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EDITORIAL

El gobierno de Espaiia deberia impulsar una
infraestructura europea para la investigacion,
desarrollo y fabricacion de medicamentos

Fernando Lamata Cotanda

@56

Presidente de honor de la AJM y presidente de la Comisién Editorial de la rAJM.

Tres anos después de que la OMS declarara
que la COVID-19 era una emergencia de
salud publica de importancia internacional
(pandemia), podemos hacer balance y sacar
conclusiones: 1. Los paises deben dotarse de
plataformas publicas de investigacion,
desarrollo y fabricacion de medicamentos,
para poder disponer de medicamentos y
otras tecnologias en el menor tiempo posible,
en la cantidad necesaria y a precios
asequibles. 2. Los paises pueden mantener y
aumentar la financiacion de I+D para
empresas privadas, pero deben condicionar
dicha financiacion a que los productos
resultantes se vendan a precio de coste, mas
un beneficio similar a la media del sector
industrial, y a que las licencias sean no
exclusivas, garantizando produccién
suficiente y distribucién equitativa, y
exigiendo transparencia en todos los
procesos. 3. los gobiernos deben hacer un
seguimiento de posibles incumplimientos de
esas obligaciones, y establecer medidas
correctoras. 4. En situaciéon de emergencia
de salud puablica se deben suspender
automaticamente los Derechos de Propiedad
Intelectual y obligar a la transferencia de
conocimientos y tecnologias a través de la C-
TAP de la OMS. 5. Se deben iniciar
conversaciones entre los paises para alcanzar
un acuerdo internacional para financiacién
de la I+D biomédica, que incluya la
prohibicion de las patentes y otros derechos
de propiedad intelectual de los
medicamentos.

La pandemia de la COVID-19 ha mostrado,

una vez mas, que los monopolios en los

Fernando Lamata Cotanda

medicamentos matan y son una fuente
injusta de beneficios excesivos para los
accionistas y los ejecutivos de las empresas
farmacéuticas. Esos monopolios, patentes y
otras exclusividades, se concedieron vy
conceden por los paises con una supuesta
justificacién: que con el sobreprecio que fijan
las empresas durante el monopolio podran
financiar la I+D de nuevos medicamentos.
Pero, al tratarse de la vida o la muerte, de la
salud de las personas, las empresas que
disponen de un monopolio tienden,
inevitablemente, a fijar precios abusivos,
varias veces por encima de lo necesario para
financiar la I+D. Esos precios abusivos
limitaron el acceso a millones de pacientes
en el mundo.

En el caso de las vacunas para la COVID-19
comprobamos que la I+D se financi6 con
dinero publico. Un estudio del profesor
Massimo Florio y colaboradores para el
Parlamento Europeo (1) muestra que los
paises concedieron ayudas a diferentes
empresas por mas de 9.000 millones de euros
para I+D. Ademas, mediante compra
anticipada de vacunas (antes de que
estuvieran desarrolladas y aprobadas), se
financiaron con mas de 21.000 millones de
euros las fases finales de investigacién vy
desarrollo, asi como las instalaciones para
fabricacion, materias primas, etc. Ademas de
esta financiacion, los paises han destinado
durante los dltimos 20 afos importantes
cantidades a financiar estudios de
plataformas para desarrollo de vacunas y
otras tecnologias que han sido utilizadas
para el desarrollo de las vacunas frente a la
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COVID-19. En cuanto a la financiaciéon de
las empresas para desarrollar las vacunas
COVID, se estima en menos de 5.000
millones de euros, que, como se vera, se
pagaron mas de veinte veces con dinero
publico a través de los sobre-precios. Otro
trabajo de Hussain Lalani y colaboradores,
publicado en BMJ el 1 de marzo de este afio
(2), muestra como los EEUU ha financiado
con fondos publicos todas las fases de
investigacion de las vacunas COVID-19,
tanto con las investigaciones previas, entre
1985 y 2020, como en los anos de la
pandemia, con mas de 29.700 millones de
euros en becas, ayudas y compras
anticipadas.

A pesar de financiar la I+D los gobiernos de
EEUU y la UE no establecieron
“condiciones” a las empresas para la fijacion
de precios justos, y para la transferencia de
tecnologia y conocimiento que permitiera
aumentar la produccién en diferentes plantas
en todo el mundo, y les cedieron los
Derechos de Propiedad Intelectual. La
consecuencia fue que, con un coste de
fabricaciéon de las vacunas de 0,54 a 2,85
dolares por dosis (3; 4) se fijaron precios de
15-30 dolares por dosis. Estos precios
abusivos se tradujeron en beneficios
injustificados, pero también en una falta de
acceso, con miles de muertes evitables, v,
como senald el Director General de la OMS,
una quiebra moral de la humanidad.
Conviene senalara que ha habido algunas
excepciones a la fijacion abusiva de precios,
como la vacuna de Astra Zeneca, disenada
por la Universidad de Oxford con dinero
publico, o la vacuna de la universidad de
Texas. Estos ejemplos muestran que es
posible otro enfoque.

Cuando decimos que los monopolios de las
patentes en medicamentos matan no
exageramos. Si los monopolios no hubieran
evitado que las vacunas frente la COVID-19
se hubieran distribuido al mismo ritmo y en
la misma proporcion en los paises de bajos
ingresos y en los de altos ingresos, se habrian
evitado entre 1,3 y 9 millones de muertes,
sobre todo en paises de bajos ingresos. (No se
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debe calificar de crimen contra la
humanidad?

En efecto, un estudio de Sam Moore vy
colaboradores, publicado en Nature Medicine el
27 de octubre de 2022, estim6 que el nimero
de fallecimientos por COVID-19 que se
podrian haber evitado si se hubieran
compartido las vacunas de forma equitativa
en todo el mundo, ascendia a 1,3 millones de
personas (3).

Por su parte, Watson y colaboradores, del
Imperial College, publicaron en The Lancet, el
23 de junio de 2022, otra investigaciéon
simulando cuantas muertes se habian evitado
gracias a la vacunaciéon (6). Segin ellos, el
exceso de mortalidad por la COVID-19
ascendi6 a casi 18 millones de personas en
todo el mundo, de ellas 2,5 millones en paises
de altos ingresos y 15,5 en paises de bajos
ingresos. Pero las vacunas habian evitado la
muerte de 19,8 millones de personas, de las
cuales 8 millones en paises de altos ingresos y
11,8 en paises de bajos ingresos. Tomando
estos datos, si la proporcion y el ritmo de
vacunacion en los paises de bajos ingresos
hubiera sido similar a la de los paises de altos
ingresos, se podian haber evitado 9 millones
de fallecimientos por COVID-19.

Pero la codicia de algunas empresas
farmacéuticas, contando con la debilidad o
complicidad de los gobiernos, fue mas fuerte
que la justicia, mas fuerte que la obligacion
moral de que los medicamentos fueran
asequibles a un precio justo. En efecto, segun
un detallado estudio de SOMO, elaborado
por Esther de Haan y Albert ten Kate, los
beneficios obtenidos por cuatro grandes
empresas (Pfizer, BioNTech, Moderna y
Sinovac) por venta de vacunas vy
medicamentos frente a la COVID-19
ascendieron a mas de 90.000 millones de
dolares en 2021 y 2022 (7). Estos beneficios
suponen un 62% a 76% sobre ventas,
superando con mucho la media del sector
industrial del 5%. Es decir, en vez de un
beneficio razonable, en torno a 7.000
millones de euros, que ya es mucho dinero,
obtuvieron 83.000 millones mas. Beneficio

El gobierno de Espaiia deberia impulsar una Infraestructura europea para la investigacion...
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abusivo. (A donde va ese dinero? No a
investigacion, que ya esta pagada, sino a los
accionistas (dividendos, recompra de
acciones, compra de otras empresas) y a los
ejecutivos de estas empresas (bonos, acciones,
etc.). Segin el CEO de Moderna, ese exceso
de dinero obtenido lo devolveran a los
accionistas. Pero es que ese dinero no era de
los accionistas, es dinero publico, de la
ciudadania. Y, si es grave que estas empresas
pongan por delante de la salud sus beneficios
econoémicos, es mas grave que los gobiernos
no analicen esta situaciéon y la corrjan.
Victor Roy, mostrando unos datos similares,
denuncia este desequilibrio entre riesgo
publico y beneficio privado, y entre sus
propuestas para corregir esta Injusticia
apunta la necesidad de una produccién
publica de medicamentos y tecnologias
sanitarias (8).

En una carta publicada con motivo del tercer
aniversario del inicio de la pandemia,
titulada Nunca Mas (9), doscientos lideres,
politicos, cientificos, y dirigentes de
organizaciones de la sociedad civil,
denuncian las muertes que se podian haber
evitado con una produccién eficaz y una
distribucion justa de las vacunas, y reclaman
la supresion de las barreras de la propiedad
intelectual (monopolios), asi como aumentar
la inversibn en investigaciéon y en la
capacidad de fabricacién en el sur global.

En estas mismas fechas vemos otra
consecuencia vergonzosa de la falta de
equidad que genera el modelo actual de
monopolios en medicamentos: los paises de
altos ingresos, incluida la Unién Europea,
que acapararon vacunas, comprando diez
dosis por habitante, e impidiendo que esas
vacunas llegaran a personas que las
necesitaban, tienen ahora que destruir
millones de dosis de vacunas caducadas (10).

No es un consuelo saber que ya advertimos
de todos estos efectos negativos. Para lograr
un acceso justo a los medicamentos los
gobiernos deben acabar con los monopolios
en este sector. Para ello seria importante que
los gobiernos progresistas impulsaran la
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retirada de los medicamentos del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) y promovieran un
Convenio Internacional para la financiacién
de los medicamentos a través de un fondo
global, gestionado por la OMS. Alcanzar ese
objetivo llevara tiempo. Entre tanto, los
paises deben seguir avanzando en
transparencia, en la negociaciéon de precios
mas justos, en la garantia de la formacion
independiente de los profesionales sanitarios,
en la prohibicién de puertas giratorias, en la
prevencion de los efectos adversos de una
mala prescripcion y de la sobremedicacion,
etc. Una herramienta estratégica clave es
desarrollar plataformas regionales,
nacionales o multi-nacionales para la
Investigaciéon y Desarrollo de medicamentos
hasta la fase de fabricaciéon vy
comercializacion. Un ejemplo lo muestra el
Estado de California, en EEUU, que ha
decidido fabricar insulina, para hacer frente
a la falta de acceso de este medicamento
para miles de pacientes, por culpa de los altos
precios. En EEUU, segin Dylan Scott (11),
uno de cada seis pacientes con diabetes tiene
que racionar sus dosis porque no pueden
pagar los altos precios. En los Gltimos meses,
la ley promovida por el presidente Biden
para reducir la inflacién, incluye la fijacion
de un tope maximo del precio de la insulina
de 35 dolares por mes, pero solo para
pacientes de Medicare (que cubre a las
personas mayores). Como reaccién, las
empresas Eli-Lilly y Novo Nordisk han
anunciado que reduciran sus precios. Pero
California quiere que sea accesible también
para el resto de la poblacion vy, mientras
construyen sus propias instalaciones, estan en
contacto con otras empresas de genéricos
para comprar y distribuir la insulina a un
precio justo.

¢Podria la Uniéon Europea promover una
infraestructura publica para la investigacion,
desarrollo y fabricacion de medicamentos?
Pensamos que si, y que deberia ser una
apuesta de la Unién en la politica
farmacéutica. Esta idea estd expuesta en
detalle en un estudio del profesor Massimo
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Florio y colaboradores para el Parlamento
Europeo (12). El escenario mas ambicioso
que propone necesitaria un presupuesto
anual de 6.500 millones de euros para
desarrollar esta gran empresa publica, con
una perspectiva de medio-largo plazo, de
20-30 afios. Pensemos que, cada ano, el
exceso de beneficio que pagamos a las
empresas farmacéuticas por sobreprecios
abusivos en la UE supera los 70.000 millones
de euros. Merece mucho la pena. Esta
iniciativa puablica permitiria: definir las
prioridades de investigacién segun las
necesidades de salud; fomentar la
cooperacion entre todos los centros publicos

“Disponer de esta empresa permitiria, ademas,
ganar fuerza en‘La negociacion de precios, mientras
llega la necesaria supresion de las patentes y :
monopolios en medicamentos. Las decisionesenla
Unién Europea se impulsan o frenan por los |
diferentes Estados Miembros (a través del jo/‘. %
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de investigacién, construyendo redes
europeas, con investigacion abierta; lograr
que los productos resultantes fueran de
propiedad publica; fabricar o negociar su
fabricaciéon con diferentes empresas, para su
comercializacién a precios asequibles;
monitorizar la disponibilidad de principios
activos y materias primas; hacer estudios de
seguridad y eficacia de los medicamentos
existentes, etc. Disponer de esta empresa
permitiria, ademas, ganar fuerza en la
negociacion de precios, mientras llega la
necesaria supresiéon de las patentes vy
monopolios en medicamentos. Las
decisiones en la Unién Europea se impulsan

»

de la Unién Europea) y por el Parlamento”. / )

El gobierno de Espaiia deberia impulsar una Infraestructura europea para la investigacion...
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o frenan por los diferentes Estados
Miembros (a través del Consejo de la Union
Europea) y por el Parlamento. Es buena
senal que desde el Parlamento Europeo haya
salido el estudio citado. Espafa ejercera la
Presidencia del Consejo de la Unién
Europea en el segundo semestre de 2023.
Reflexionando, tres anos después, sobre lo
que ha ocurrido en la pandemia de la
COVID-19, seria muy deseable que el
Gobierno de Espafna impulsara una
Infraestructura Europea para la
investigacion, desarrollo y fabricacion de
medicamentos.
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1. Bases y fundamentos,
inevitablemente histéricos y
filosoficos.

Dice Aristoteles en el capitulo I del libro
primero de la Metafisica:

El género humano tiene, para
conducirse, el arte y el razonamiento
(...). Pero la experiencia, al parecer,
se asimila cast a la ciencia y al arte.
Por la experiencia progresan la
ciencia y el arte (...), los hombres de
experiencia saben que tal cosa existe,
pero no saben. por qué existe; los
hombres de arte, por lo contrario,
conocen el porqué y la causa. [1]

Arte, ciencia, experiencia, razonamiento, son
conceptos que acompanan al médico en su
practica diaria, al inexperto en su formacion
y al experimentado, en su aprendizaje
cotidiano. La prescripcion farmacéutica se
alimenta de todos estos conceptos que ha de
conjugar de manera correcta, adecuada a
cada necesidad, tras un balance entre las
ventajas e inconvenientes que traera para el
paciente. En la practica, el farmaco se ha
usado incluso para aproximarse al
diagnostico de una enfermedad no conocida,
observando los resultados favorables e
infiriendo lo que podia ser aproximandose al
diagnostico final, asi, por ejemplo, el
«diagnostico ex wwvantibus» 121, ;Podriamos
considerar esta opcién correcta o
deberiamos esperar al diagnéstico para
prescribir un tratamiento? Sin duda, de no
haber alternativa y si el balance beneficio/

riesgo resulta favorable, éticamente lo es,
porque las circunstancias obligan, siempre
que se calibren las posibles consecuencias de
la accién; seria, pues, una acciébn que
requeriria una justificacion posterior y el
resultado, fuera el que fuese, aumentaria el
conocimiento para en el futuro «hacer o no
hacer».

El hombre desde sus origenes, por lo que nos
ensena la paleopatologia, siempre ha querido
ayudar al congénere cuando se debilitaba,
por lesién o enfermedad. Su acercamiento,
inicialmente basado en la experiencia,
aprovechaba todos los remedios a su alcance,
empezando por la palabra. El uso de esta
con fines terapéuticos tuvo dos modalidades,
una religiosa en forma de plegaria, de
saplica a los dioses, de persuasion y una
magica, a su vez con dos modalidades
histéricas, una mas antigua la gpode y el
exorkismos, con fines muy diferentes, pero
siempre buscando la sanacion del que sufre y
padece una enfermedad [Bl. La palabra, la
actitud el gesto final brotarian de un modo
espontaneo y solo, tras comprobar el efecto
en el sufriente, se convertirian en un legado
para el aprendiz y en una posterior reflexion,
en algo que producia un beneficio y una
continuidad en su uso que se habria
convertido en recomendable.

Se considera, dentro de las disciplinas
antropologicas, que en el uso de remedios
medicamentosos pes6 mas la mentalidad
magica que la observacion. La experiencia
habria sido posterior a la manipulacién
magica de la sustancia, por lo tanto, se
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podria sostener, pues, «un doble origen de la
farmacoterapia, en parte empirico, en parte
magico». No obstante, como afirma Agustin
Albarracin, «estas interpretaciones no
acaban de explicar la generalizacion del uso
del remedio terapéutico ni el hecho de que,
por lo comun, fuesen siempre los mismos
productos los utilizados en todos los pueblos
primitivos»[4].

El documento mas antiguo que contiene un
recetario es sumerio (2112-2004 a. C.);
recoge una tradicién sanadora y
posiblemente se utilizaba como manual. Los
elementos terapéuticos recomendados son de
origen vegetal, mineral, alimentario (leche,
miel). El excipiente mas comun, la cerveza.
Los remedios de origen animal quedaban
para los exorcismos[Dl.

De Sumeria a Egipto y mas cercano a
nosotros, en el papiro de Edwin Smith que se
calcula escrito en torno al s. XVI a. C.
—aunque se cree que es una copia de un
papiro mas antiguo (3000 a. C) del «Libro
Secreto del Médicon— se establecen ya
tratamientos alejados de la magia, producto
de la realizacién sistematica de una
anamnesis, diagnéstico y prescripcion
medicamentosal6l.

Esta medicina del antiguo Egipto se fue
extendiendo por el Mediterraneo, pero en
los griegos arcaicos aun sigue fluctuando la
vision magico-religiosa por lo que la palabra
phdrmakon (medicamento, droga, remedio) ya
la usa Hesiodo, en Los trabajos y los dias
(Gltimo cuarto del siglo VIII a. C.) con el
sentido de «remedio», por lo tanto,
desprovista de todo sentido magicol7l.

Especialmente fueron los médicos
hipocraticos del siglo V a. C. los que
despojaron al concepto de phdrmakon de todo
significado magico, por su conocimiento
fisiol6gico, dando paso asi a la
farmacoterapia con caracter técnicol8l. Aun
asi, el concepto siguid siendo equivoco,
segin quien fuera el terapeuta, pero ya esta
bastante extendida una farmacoterapia
racional, siendo conscientes de que el
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phdrmakon tiene una doble consideracion de
tratamiento y veneno. Ello hace que definan
tres principios fundamentales del
tratamiento hipocratico, que luego Galeno
—impulsor de una farmacoterapia que
llegara hasta el siglo XVIII— ratificara en el
siglo II d. C. en su obra Methodus medend:,
aprovechando el tratado de Dioscorides
(siglo I a. de C.). Tales principios son: a)
«Favorecer o al menos no perjudicar»; b)
Abstenerse de lo imposible; por tanto, no
actuar cuando la enfermedad parece ser
mortal; ¢) Atacar la causa del dano, esto es
actuar «contra la causa y contra el principio
de la causa»[91.

Muy pronto, pues, los hipocraticos generan
unos principios basados en la ética que
caracterizaran a la moral profesional que ya
considera al paciente, aunque de un modo
incipiente, delimitando la prescripcion
correcta, es decir aquella que se atiene a la
situacion del enfermo y las circunstancias
que rodean a su dolencia.

2. Hacia una prescripcion
farmacéutica correcta conforme
ala ética

La realidad es que el médico practico toma
una gran cantidad de decisiones con general
acierto, desde que la denominada medicina
hipocratica sent6 las bases de la medicina
cientifica. También hay que ser conscientes
del largo camino de errores y consecuencias
fatales que la medicina ha ido dejando. En la
actualidad hay herramientas muy potentes
que hay que manejar con mas cuidado,
reduciendo en lo que sea posible los efectos
adversos para el paciente, especialmente los
de peores consecuencias, por lo que ajustarse
al conocimiento farmacolégico, a las
caracteristicas del medicamento, sus
indicaciones, contraindicaciones, efectos
adversos, condiciones de uso y dosificacion
perfilarian lo que es técnicamente correcto,
pero esa condicion, en sentido estricto solo se
puede alcanzar gracias a la ética y a la moral
profesional. Lo marcado juridicamente seria
una consecuencia de este planteamiento
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inicial que es lo obligado moralmente y que
constituiria lo obligado legalmente.

Quizas habria que completar el titulo con
una apelacion al deber profesional, aunque
también habria que plantearlo en forma de
pregunta: (Debemos realizar una
prescripcion farmacéutica correcta? La
respuesta inmediata, intuitiva es que si, pero
hemos de buscar razones que convenzan.

Hay que afrontar primero los significados.
¢Nos atenemos al significado de «correcto»
en su uso comun, en el uso filoso6fico, o en el
uso bioético? Quiza hubiera que conjugar los
tres para entendernos, pero se trata de
ahondar, primero en una aspiraciéon y luego
en un acto deontologico adscrito a la
profesion médica, basicamente. Aunque
todos tenemos experiencia de coOmo se
adquieren los medicamentos; como se
utilizan, con mas o menos conocimiento y
con distintos fines[19], este no es el objeto que
me va a ocupar, sino las caracteristicas
correctas de la prescripcion, en su faceta no
técnica, sino relativa a la ética. No obstante,
hay que ser consciente de que el mal uso de
los medicamentos, con cierta frecuencia,
tiene un origen en la laxitud de la
prescripcionl!ll lo que nos lleva de nuevo a
la cuestiéon central de la prescripcion
correcta.

Por correcto, se entiende «libre de errores o
defectos», pero también como algo conforme
a las reglas. Es decir, que tras ese «corregir»
—de corrigo (enderezar, enmendar) — esta
el reconocer los errores y evitar cometerlos.
Algo tiene que ver con regir o gobernar vy,
por lo tanto, de ahi la necesidad de unas
reglas. Por lo tanto, también habra que
poner nuestra atencién sobre estas y
averiguar si la finalidad de ellas es
coincidente con una buena praxis.

El filésofo William David Ross nos dice,
respecto al significado de lo «correcto», que
algunas personas no pueden distinguir entre
esto y lo «moralmente bueno». Otras pueden
pensar «que solo lo que es moralmente
bueno es correcto» [121. Por lo tanto,
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significan cosas diferentes segun la
interpretaciéon que se le dé. Contintia Ross
aludiendo a agentes y actos, siguiendo esta
linea interpretativa e introduce el concepto
de «deber» que relaciona con lo correcto y lo
bueno. Asi, se puede diferenciar lo que es
correcto de lo que es un deber. De un
conjunto de actos correctos puede que
ninguno sea un deber. El deber consiste en
elegir uno u otro acto. (Qué es lo que
deberia ser hecho?, lo que es obligatorio
(forzoso) o lo que es «moralmente
obligatorio», esto es lo correcto, luego el acto
correcto es aquel que es conforme a la ética,
respeta la libertad de eleccién y la opcion
elegida suele estar orientada a una finalidad.
Concluye: «nuestro deber, no es en rigor,
hacer “uno u otro” de los actos, sino
producir el resultado; tan solo esto es nuestro
deber, y solo esto es correcto» 1131,

Hay acuerdo en la filosofia moral sobre la
incorreccion de los actos realizados por
egoismo (interés propio, ignorando a los
demas) o utilitarismo (maxima utilidad,
ignorando las consecuencias), por eso
quedan descartados como principios
fundamentales. En su obra FEthics, G. E.
Moore indic6 que «lo que hace a las acciones
correctas es que produzca mas bien del que
pudiera haberse producido con cualquier
otra accion posible para el agente». Esto lo
rebate Ross basandose en que «gran parte
del deber consiste en el respeto de los
derechos de los otros y en poner por delante
sus intereses, cualquiera que sea el costo para
los otros» [141.

Lo obligatorio (forzoso) no siempre
concuerda con lo ético, de ahi la posibilidad
de derogar leyes que acaban resultando
injustas en su aplicacion; sin embargo, en su
vigencia eran obligatorias, aun sin producir
ningtn bien mayor, incluso perjudicando a
los otros y no al agente que cumple dicha ley
injusta al aplicarla. ¢En esta situacién, se
debe obedecer una ley injusta? ;(No crea un
problema de conciencia?

Tradicionalmente hay dos teorias para
abordar estos problemas de conciencia, que

¢Podemos aspirar a realizar una prescripcion farmacéutica correcta?
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ofrecen una solucion —de una manera
simple, a juicio de Ross. Segiin Kant, hay
unos deberes de obligacién perfecta, que no
admiten excepciones y unos deberes de
obligacién imperfecta. Segun Moore, solo
existe el deber de producir bien, de manera
que, ante un conflicto de deberes, hay que
preguntar con qué acciéon se produciria el
mayor bien.

Ross, que califica la posicion de Moore de
«utilitarismo 1deal» —esto es que la dnica
relacion relevante, desde la perspectiva
moral, es que el projimo resulte beneficiario
de mi accién, lo que simplifica mucho la
relacibn— es mas partidario de atenerse a
los hechos, porque las relaciones con los
otros son muy variadas y cada una puede dar
lugar a un deber prima facie, que ha de
considerar las circunstancias del caso. Para
decidir qué se ha de hacer hay que estudiar
la situacién tan completamente como sea
posible, de manera que se pueda establecer
cudl es el primer deber que se ha de cumplir.
El fil6sofo escocés sugiere la denominacion
«deber prima facie» o «deber condicional»,
para referirse a la caracteristica que tiene un
acto de cierta clase, que seria un deber real o
en sentido propio. Es un deber objetivo que
se corresponde con un hecho objetivo que, a
su vez, depende de la naturaleza de la
situaciéon con unas circunstancias precisas.
Asi define distintos tipos de deberes: «de
fidelidad»; «de reparacion»; «de gratitud»;
«de justicia»; «de beneficencia»; «del propio
perfeccionamiento»; «de no
maleficencia» [131.

Hay que ir ahora al concepto de
«prescripciéon» que no solo tiene que ver con
recetar un medicamento o indicar un
remedio; tiene que ver con «precepto», esto
es, normas o reglas necesarias para el
conocimiento y el ejercicio de una actividad,
de un arte. Por lo tanto, en el arte médico de
prescribir hay una serie de normas que
orientaran adecuadamente a la practica del
prescriptor, para conseguir una buena praxis
médica.

Vicente Andrés Luis
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Tanto la ética, como la estética y la logica,
son consideradas ciencias normativas. La
primera, «mostraria el modo como debemos
comportarnos, a diferencia del modo como
efectivamente solemos conducirnos; también
aqui habria un primer intento de superacion
del relativismo moral, superacién que solo
alcanza su plenitud cuando la ética se funda
en la teoria de los valores, mas alla de todo
normativismo» [161.

Mas concretamente,

las normas son razones para la
accion. (...) —reglas y principios—
que se deben seguir o a las que se
deben ajustar las conductas, tareas,
actividades. (...) G. H. von Wrigth
diferencié tres tipos de normas:
reglas, prescripciones y directrices (0
normas técnicas: presuponen fines
de la accion humana y relaciones
necesarias de los actos con esos
fines)». Las normas juridicas y
morales son prescripciones que
«establecen obligaciones vy
prohibiciones o confieren permisos,
derechos y poderes» [171.

Este tipo de normas tiene cuatro elementos:
el «operador deodntico»l18l; el sujeto
normativo; el acto normativo y las
condiciones de aplicacion. Al ser la
prescripcion una facultad —esto es aptitud y
derecho— del médico, podemos identificar
respectivamente la deontologia de la
profesion, al médico, al acto mismo de
recetar un farmaco (aunque la prescripcién
es mas amplia) y a las condiciones
(indicaciones, contraindicaciones, efectos
secundarios, edad) que se han de tener en
cuenta para dicho acto. Por lo tanto, solo
considerando estos elementos citados
podremos establecer que la prescripcién
farmacéutica ha sido correcta, aunque
realmente es una tarea que no esta exenta de
complejidad y de incertidumbre, no solo por
la individualidad y personalidad de quien
puede recibir el farmaco, sino por los
conocimientos y capacidad interpretativa del
«sujeto normativo» que pueden inducir a
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error e incluso aumentarlo. Esta decisién ha
de ser libre y autébnoma, nunca inducida.

3. El camino del razonamiento hacia
la decision y la necesidad de la
logica

En el proceloso camino de reducir la
incertidumbre, llegar a tomar la decisién de
prescribir un farmaco pende,
ineludiblemente, del diagnoéstico, como
primera condicién. La segunda esta en la
situacién clinica del paciente, sus
caracteristicas individuales y personales,
como estd actuando en su organismo el
proceso morboso. La tercera, en si ese
farmaco sera presumiblemente bien
tolerado, de acuerdo con el conocimiento a
priori, de su metabolismo, de los efectos
indeseables no terapéuticos. En la cuarta se
ha de considerar el consentimiento tacito del
paciente para la toma del medicamento,
clave en la adhesiéon al mismo y la seguridad
de la toma de dosis prescritas. Si todos estos
pasos han sido adecuados a cada condicidn,
la actuacion final habra sido correcta, lo que
podrd constatarse y habra de servir para
afianzar la estructura del procedimiento.

Bien es cierto que el médico ha de tomar
decisiones que dependen del tiempo
disponible, que no siempre es dilatable, y
puede incrementar el error en la
prescripcion. Teniendo en cuenta esta
condiciéon temporal también se pueden
establecer arboles de decision que hagan
correcta la prescripcion.

Dentro de los problemas que entrafia la
decision, que se ha definido como «la
resolucion de una ambigiiedad, entendiendo
por tal la seleccion de un conjunto de
alternativas» [191. En lo que concierne a la
clinica, el médico tiene, inicialmente y de
modo esquematico, tres alternativas segin
Carlos Corral: «1) Establecer un tratamiento
sin esperar a mas. 2) Indicar la realizaciéon de
pruebas diagnoésticas y posponer a su
resultado la toma de la decision. 3) No hacer
nada, esperar y ver» [20]. Existen situaciones
intermedias y otras variables dependientes de

Revista AUM N°19 MARZO 2023

tres componentes, uno espacial, otro
temporal y otro cualitativo. Cada posible
situacién puede dar lugar a distintos
algoritmos para la prescripcién de pruebas
diagnoésticas o terapéuticas y en lo que nos
interesa, la de farmacos. El proceso de
razonamiento sera inductivo, deductivo o
abductivo [211 y habra que seguirlo segtin lo
que se vaya presentando, averiguando,
comprobando hasta conseguir la resolucion
del problema.

En medio de toda esta actividad decisoria
hay que tener presente los procedimientos
que la bioética nos ensefia y que hemos de
adoptar si buscamos la buena praxis. Hay
que manejarse entre lo deontologico y lo
teleologico; entre las circunstancias y las
posibles consecuencias (con su grado de
probabilidad); los valores en conflicto; las
interpretaciones subjetivas, objetivas e
intersubjetivas que modularan la decision
clinica, para que previa deliberaciéon, sea una
decision conforme a la ética, a la deontologia
y a la legalidad vigente.

¢Por qué hay que recurrir al algoritmo? :No
se corre un riesgo de simplificacion? ;Debe el
algoritmo determinar la decision, sin caer en
automatismos? El significado de algoritmo
esta cercano a los conceptos de método,
receta, prescripcion, entre otros. Se describe
como «un conjunto finito de instrucciones
que determina sin ambigiedad todo lo que
hay que hacer hasta el minimo detalle, que
ha de seguirse al pie de la letra de forma que
su ejecutor no puede usar su intuicidbn o
imaginacion, tiene que trabajar como un
automata» . En realidad, es un método util
en el ambito clinico, no tiene porqué ser
determinista (actualmente se acepta que la
instrucciéon aplicable sea mas de una). Al
desglosar los caminos que se abren puede
ayudar a comprender mejor el problema
clinico; caer en decisiones automaticas
depende del sujeto que lo aplique. Si se usa
como una herramienta para generar mas
hipotesis que daran lugar a posibles
diagnoésticos y tratamientos, aumentara la
libertad del decisor, al aportar conocimiento
sobre lo mas probable, reduciendo las dudas

¢ Podemos aspirar a realizar una prescripcion farmacéutica correcta?
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al ayudar a desechar lo menos probable. No
obstante, el clinico ha de seguir
considerando lo posible, si es que hubiera
indicios ante probabilidades escasas. El
clinico no solo ha de considerar la
probabilidad subjetiva, también ha de
hacerlo con la probabilidad condicional
(teorema de Bayes).

4. Porque existe una «obligaciéon»,
«debemos». La necesidad de la
deontologia para la practica
meédica

La obligacién es una imposiciéon o exigencia
moral que un ser humano siente como
propia, es decir, que nace de un sentimiento
personal. La persona, con su libre voluntad,
puede no sentirse obligada a hacer algo,
porque su moralidad sea otra diferente. En el
caso de una profesion, sobre todo si es
vocacional, que nace de la voluntad personal
de ayudar a otros que estan debilitados por
la enfermedad —como es el caso de los
terapeutas, por emplear una denominacién
general— o que necesitan ser cuidados o
que se palie su sufrimiento, la obligacién se
torna deber. Deber de cuidar, deber de
paliar, deber de tratar todas esas necesidades
para las que la farmacoterapia se nos
muestra como una gran aliada. Esa
obligacién que nace de una moral
profesional, que alcanza el rango de deber y
constituye una deontologia, la ciencia de los
deberes, basada en la teoria de las normas
morales. Se codifica para que el médico sepa
cudles son sus deberes especificos a la hora
del ejercicio profesional no en lineas
generales, sino en casos concretos.

Se dijo mas arriba, que «las normas son
razones para la accién». La asistencia
sanitaria, situada entre lo objetivo y
subjetivo, ya responda a un enfoque
naturalista o constructivista [231 de los
estados de salud y enfermedad —en
realidad procesos fluctuantes u oscilantes—

lo que es indiscutible es que la
medicina es una disciplina
inherentemente normatiwa (...):
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normas para clasificar las
enfermedades, normas para
investigarlas, normas para
comprobar la efectividad de los
tratamientos, normas para tratar a
los pacientes individuales, normas
para comunicarse con ellos y
normas para lidiar con las
consecuencias practicas que todo

esto tiene en nuestras sociedades
[24]

Y esto es extensible al resto de profesiones
sanitarias.

Desde el siglo XVIII, en el que se cre6 un
orden normativo interno de la profesion
médica, la distribucion de deberes para
consigo mismo, para con el enfermo y para
con la sociedad se mantiene constante. Este
orden lo mantendra Thomas Percival en su
Medical Ethics (1803) y va a estar presente en
todos los codigos de ética médica posteriores.
Percival se basé en Justiniano y lo concibi6
en 1794, como un libro de jurisprudencia,
pero cambi6 el titulo tras los comentarios de
sus colegas. Segiin Lain Entralgo, en esta
obra es ya muy patente el «transito de la
“moral caritativa” a la “moral
filantrépica”» [231.

Asi pues, nacen los Codigos deontoldgicos
que permiten desde una vision general,
incluida en capitulos, ir al detalle en forma
de articulos o normas. El Coédigo de
Deontologia Médica de la Organizacién
Médica Colegial (CDM), aprobado en
diciembre de 2022 y publicado en marzo de
2023, trata asi lo concerniente a la
prescripcion y al uso del medicamento en el
capitulo V, correspondiente a la «Calidad en
la atenciéon médica». El CDM dice lo
siguiente:

Articulo 20.1: La prescripcion es
un elemento esencial del acto
médico, por lo que el médico es
responsable de realizarla.

Articulo 20.2: El médico tiene que
disponer de libertad de
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prescripcion, respetando la
evidencia cientifica, las
indicaciones autorizadas y la
eficiencia.

Articulo 20.3: La colaboracién con
la industria farmacéutica puede ser
conveniente en la investigacion, el
desarrollo y la seguridad de los
medicamentos. Es contrario a la
Deontologia Médica solicitar o
aceptar contraprestaciones a
cambio de prescribir un
medicamento o de utilizar un
producto sanitario.

Articulo 20.4: La prescripcion que
tiene en cuenta aliviar el gasto
sanitario es conforme a la
Deontologia Médica siempre que
salvaguarde la calidad asistencial y
la libertad de prescripcion.

El criterio econémico debe ser un elemento
a valorar, pero nunca un criterio excluyente
de la prescripcion necesaria para el paciente.

Se puede apreciar que se incide en la
libertad del prescriptor, de acuerdo con el
conocimiento cientifico y respetando las
indicaciones. Advierte contra el poder
distorsionador de la industria farmacéutica,
que puede apartar al médico de la lealtad
debida al paciente y a la Administracion
sanitaria, por la repercusion de lo prescrito,
en el gasto farmacéutico, pero tampoco el
coste debe apartar a quien prescribe de
hacerlo, si concurren las circunstancias de
indicaciones y expectativas de beneficio para
el paciente. Se podria decir que estos
articulos definen lo que es una prescripcion
farmacéutica correcta y que, ademas, el
médico en ejercicio tiene el deber de
cumplirlos.

Por dltimo, como ya se dijo, para terminar
de realizar una prescripciéon correcta, el
médico debe tener en consideracién lo que
la ley marque al respecto, como se dijo mas
arriba. La Ley 29/2006, de 26 de julio, de

garantias y uso racional de los medicamentos
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y productos sanitarios, en su articulo 19
sefiala las «condiciones de prescripcion» que
han de reunir los medicamentos, que asigna
a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y que al
menos se corresponden con las siguientes
determinaciones:

a) Puedan presentar un peligro,
directa o indirectamente, incluso
en condiciones normales de uso, si
se utilizan sin control médico.

b) Se utilicen frecuentemente, y de
forma muy considerable, en
condiciones anormales de
utilizaciéon, y ello pueda suponer,
directa o indirectamente, un
peligro para la salud.

c) Contengan sustancias o
preparados a base de dichas
sustancias, cuya actividad y/o
reacciones adversas sea necesario
estudiar mas detalladamente.

d) Se administren por via
parenteral, salvo casos
excepcionales, por prescripcion
médica.

Por lo que el médico que quiera terminar de
hacer una prescripciébn correcta también
debera consultar con la AEMPS, por razones
de certeza y seguridad para el paciente.

Como epilogo, considerando que el ejercicio
de nuestra profesién requiere una
actualizacion constante y que es un principio
basico no causar dano, es necesario conocer
lo que es o puede ser incorrecto, por lo que
para terminar de situar lo que debemos
hacer y lo que debemos evitar, las palabras
que Ben Goldacre expone en la
«Introduccién» de su libro Mala farma,
ayudan a reflexionar. Después, que el lector
juzgue y decida:

Nos complacemos en la creencia
de que la medicina esta en la
evidencia y los resultados de
pruebas imparciales, cuando, en
realidad, esas pruebas estan
muchas veces plagadas de errores.

¢ Podemos aspirar a realizar una prescripcion farmacéutica correcta?
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Nos satisface suponer que los
médicos estan al corriente de
publicaciones con informacién
sobre investigaci6on médica,
cuando, en realidad, gran parte de
esa investigacion se la ocultan las
empresas farmacéuticas. Nos
complace suponer que los médicos
cuentan con una buena formacién,
cuando, en realidad, gran parte de
su formacién la subvenciona la
industria. Nos gusta creer que las
entidades reguladoras unicamente
autorizan la salida al mercado de
farmacos eficaces, cuando, en
realidad, aprueban farmacos
inttiles y ocultan a médicos vy
pacientes datos sobre sus efectos
secundarios, sin darle ninguna
importancia.[26]
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“Nos gusta creer que las
entidades reguladoras
Unicamente autorizan la salida
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eficaces, cuando, en realidad,
aprueban farmacos indtiles y
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datos sobre sus efectos
secundarios, sin darle ninguna
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Escribo desde la incognita

Roberto Colino Martinez
Médico rural jubilado

Soy médico rural jubilado tras 39 anos de
trabajo, siempre en pueblos. He sido alumno
hasta el final y escribo desde la incognita. No
pretendo ser maestro ni decir a nadie lo que
hay que hacer. Si alguien tiene dudas sobre el
encabezamiento, a estas alturas, es porque no
le preocupa el tema o no quiere aclararlo; la
informacion esta a nuestro alcance.

En paises de nuestro entorno como Alemania
(IOQOWiG), Francia (Prescrire) o Inglaterra
(NICE), existen instituciones sanitarias
independientes que evaltan cientificamente
los medicamentos en el mercado de forma
periodica. Separan el grano de la paja y
aconsejan a gobiernos y ciudadanos qué
farmacos se deberian evitar o desfinanciar.
Una evaluacioén sistematica de medicamentos
contra el cancer aprobados por la Agencia
Europea del Medicamento entre 2009 y 2013
mostré que la mayoria de ellos no aportaban
pruebas suficientes de que mejorasen de

forma significativa la supervivencia y la
calidad de vida de los pacientes.

La mayoria de los estudios que han evaluado
el papel de los nuevos farmacos, lanzados al
mercado desde los afios 70, estiman que solo
el 15% de ellos suponen una verdadera
innovacién en medicina.En Espafa la propia
AEMPS vy las agencias de evaluacion
tecnologica de ciertas comunidades
autéonomas si que realizan periédicamente
estudios de revision que analizan la costo-
efectividad de los medicamentos y las
decisiones terapéuticas basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible. Sin embargo,
las recomendaciones de estos organismos
son, a menudo, ignoradas por quienes
deciden la financiaciéon de los medicamentos.

Roberto Colino Martinez

@96

Hace afios le dije a un visitador médico que

no entendia por qué la gerencia no les dejaba
dar cursos de formacion a los médicos, ya
que la gerencia no lo hacia. Estdbamos en un
centro de salud junto a la gerencia, y el
hombre estaba algo intimidado por la
cercania de “los jefes”. Eso fue hace unos 30
anos; asistiamos a cursos en nuestro tiempo
no laboral, con un esfuerzo econémico y de
tiempo. Por entonces estuve dando vy
recibiendo talleres y congresos con los
laboratorios, hasta que me empez6 a llegar
informacién independiente y boletines
terapéuticos, que mostraban contradicciones
claras con los mensajes de la industria.

Tarda uno en verlo, pero cuando se cambia
la perspectiva y se ve lo que otros muchos
ven a nuestro lado (administrativos,
enfermeros, companeros..., hasta los propios
visitadores cuentan auténticos escandalos de
regalos y viajes), le da a uno vergiienza y
cambia rapidamente. Ya conocemos los
estudios que dicen que a nosotros no nos
influyen los mensajes de los laboratorios,
pero que la mayoria de compafieros si estan
“vendidos” a la industria. Algo paraddjico y
ridiculo porque en muchos casos se vende
uno por nada, por una comida o un café.
iQué absurdo! me diréis, ;como se va a
vender uno por una comida?. ;No conocéis
los estudios que demuestran que la industria
obtiene 5€ por cada uno que invierte en
comidas?.

Pues no, no se ve, no se oye, que “no hay
mayor sordo que el que no quiere oir”. Y
tampoco pretendo hacerme oir; estos
compafieros ni acceden a esa informaciéon ni
van a leer estas palabras. Que la informacion
es perfectamente accesible, incluso para un
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médico rural alejado de la ciudad, como es mi caso. Yo
creo que no habria que dar un titulo sin que los

profesionales conociesen esa informacion
independiente. El libro de Peter Gotzsche
“Medicamentos que matan y crimen
organizado” fue el mejor libro médico en
2015, segun los médicos britanicos, pero
pocos lo habran leido.

No, no sirve dar datos a quien no le
interesa; y esa es mi duda: gvale la
pena?, ;’venderse por menos de nada”?
Bueno, no digo que yo no lo volviera a
hacer si mis hijos estuvieran comiendo
pan duro pero, si no es asi, la
honestidad profesional es algo mucho
mas importante. Al menos para mi.

“La mujer del Cesar no solo tiene
que ser honesta, también tiene que
parecerlo”. No comprendo por qué
los compafieros mantienen esos
vinculos con la industria, por qué
siguen formandose de su mano.
No comprendo por qué
escuchamos a los expertos que
tienen esos conflictos de intereses;
no comprendo a esos expertos, con
esos conflictos de intereses, que se
atreven a orientarnos sobre nuestra
actuacion profesional.

Mientras no se les exija a los nuevos
medicamentos una mayor eficacia o
seguridad, ventajas en el tratamiento
de los pacientes o un mejor precio
que los equivalentes en el mercado, no
existira un incentivo potente para la
verdadera innovaciéon farmacéutica.
Sale mucho mas rentable y seguro
invertir en promocion de medicamentos
me-too, y eso es lo que hacen, dejando de
producir medicamentos esenciales, cuando
conviene, antiguos y poco rentables, creando
desabastecimiento para consumir los
modernos y mas caros. No soy capaz de
comprender cémo estamos consintiendo esto
como sociedad, como actuaciéon de los gestores v,
sobre todo, como profesionales sanitarios que tenemos
una vision y una responsabilidad directa sobre el tema.

Escribo desde la incognita
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La reforma farmacéutica europea: ;a qué esperamos?

Irene Bernal

@96

Doctora en Ciencias Politicas y responsable de Investigacion e Incidencia en la Fundacion Salud

por Derecho.

Que necesitamos revisar de manera
profunda la politica farmacéutica europea es
una cuestion que llevamos anos trasladando
al espacio publico muchas voces vy
organizaciones muy diversas. Una politica
que deberia ser mas accesible y equitativa,
mas garantista con las necesidades en salud
de la poblacién, mas transparente y con una
mayor centralidad del interés general por
delante de los intereses del sector privado.

En junio de 2016, el Consejo Europeo
aprobé unas conclusiones en las que
precisaba la necesidad de revisar ciertos
incentivos a la propiedad intelectual de
productos farmacéuticos. A este debate le
van sucediendo eventos tan trascendentes
como la pandemia, emergiendo a la
superficie muchas de las debilidades y fisuras
que tiene el sistema de innovacién y
farmacéutico actual. Algunas de ellas han
sido: la inversion publica millonaria para
desarrollar las vacunas a companias sin
condiciones que garantizaran un retorno de
dichos subsidios; contratos con las
farmacéuticas asegurando la compra de
millones de dosis generando un reparto
desigual e injusto con respecto a paises de
menores ingresos y capacidad de compra; y
una total falta de transparencia en los
procesos de compra, de precios, etc. Estos
son solo algunos de ellos, sin embargo,
hemos sido testigos del funcionamiento de
un mercado en el que ha primado el “bussines
as usual” a pesar de la excepcionalidad de la
situacion de crisis global.

Con esta coyuntura, en 2020 se aprob6 la
estrategia farmacéutica y la Comision y el
Parlamento fueron trasladando posiciones

Irene Bernal

sobre su vision y accion politica en materia
farmacéutica. El documento resultante
calent6 los motores para ir trabajando sobre
las posibles reformas legislativas necesarias
que permitieran ordenar mejor el sistema,
revisar el paquete de incentivos
especialmente para los medicamentos
huérfanos o los Certificados
Complementarios de Proteccion (CCP).
Ademas, era el momento para revisar otros
aspectos relacionados con las necesidades en
salud en materia de antibidticos, presentando
una buena oportunidad para generar
incentivos adicionales que cubriesen ese
mercado especifico. Estos son simplemente
algunos de los elementos que la Comision
Europea ha revisado, sin embargo, el
documento clave que permite conocer todos
los detalles lo conocemos por una filtracion
de un medio de comunicaciénl. El paso
necesario y fundamental para que todo el
proceso siga teniendo recorrido requiere
llevarlo al Consejo de Comisarios y eso
parece que no llega nunca.

Este documento no oficializado todavia
contiene elementos que parecen no gustar a
muchas de las partes, algo muy logico
cuando se emprenden iniciativas revisionistas
que abordan tantas cuestiones a la vez. ;Pero
cudl es el contenido de lo que hemos visto
hasta ahora?, pues en primer lugar repasa los
actuales incentivos en materia de
exclusividad de datos y proteccion de
mercado y la propuesta es reducirlos a 9 afos
como maximo, dos menos al contexto actual.
Respecto a la legislacion de huérfanos, por
primera vez la propuesta es establecer una
clasificacion diferenciando entre lo que es
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una alta necesidad médica insatisfecha y un
principio activo nuevo, de otro tipo de
innovaciones que podrian estar mas
relacionadas con un reposicionamiento. Esta
clasificacion llevaria a establecer unas
diferencias de proteccion entre 5y 10 afios.

Sin embargo, mientras que para un
determinado grupo de medicamentos se
recortan incentivos, se introducen otros
nuevos como la exclusividad transferible en
forma de bonos a los antibi6ticos, conocidos
por sus siglas en inglés como los TEV. Esta es
una de las medidas mas controvertidas y que
ha mostrado un mayor rechazo por parte de
muchos Estados Miembro? de la UE. Los
TEV parecen mas un incentivo a una
transaccion econdmica especulativa que un
premio a un resultado concreto por una
innovacion antibiética con las caracteristicas
mas adecuadas para cubrir una necesidad en
salud. El TEV es un incentivo otorgado a
aquellas empresas que desarrollen un nuevo
antibiético que permitird prolongar la
proteccion intelectual de cualquier otro
farmaco de su cartera o bien venderlo a otras
compaiias. Es decir, un doble incentivo que
se dirige tanto para la empresa que
desarrolla - biotecnolégicas medianas en su
mayoria — como para las que lo compran -
probablemente empresas mas grandes - que
les interese prolongar la protecciéon de su
blockbuster.

Respecto a la financiaciéon publica, el
documento incorpora la obligacién de las
compainias de reporte la financiaciéon publica
recibida para la realizacion de ensayos
clinicos st la hubiera. Este es un elemento
muy interesante ya que puede abrir la puerta
a futuros cambios legislativos y politicas
publicas concretas que desarrollen
condicionalidades a los subsidios y reviertan
en mejores precios, propiedad intelectual
compartida y garantias para un mayor
acceso en paises del sur global.

Otros elementos interesantes son los
relacionados, por ejemplo, con los
desabastecimientos y la aportacion de planes

Revista AUM N°19 MARZO 2023

para su prevenciéon por parte de las
companias, asi como la suspensién de
autorizaciones de comercializacién bajo
determinadas circunstancias. También se
abordan elementos relacionados con la
presentacion de los productos farmacéuticos
en la que se observa la intencion progresiva
de eliminar prospectos y sustituirlos por la
informacion digital, algo que no comparten
las organizaciones de consumidores.

En términos generales, el documento
presenta propuestas que pueden ser
interesantes para introducir ciertas mejoras y
equilibrar un poco mas la balanza. Sin
embargo, parecen todavia insuficientes para
lo que seria necesario si queremos que
Europa se acerque a un principio de equidad
en el que la propiedad intelectual deje de ser
una barrera para el acceso y la asequibilidad
de los medicamentos y tecnologias sanitarios.

Mas alla del documento que de momento
hemos visto por escrito, es sin duda
fundamental que siga una ruta oficial, tanto
para que los colegisladores y Estados
Miembro puedan opinar sobre su contenido,
ofrecer alternativas a propuestas a aquellas
partes con las que no se esté de acuerdo e ir
tejiendo un consenso antes de que lleguen las
proximas elecciones europeas en mayo de
2024. De momento el documento tenia
previsto presentarse en diciembre de 2022.
Después se retrasé a marzo de 2023 y ahora
se ha vuelto a retrasar a finales de abril su
presentacion al Consejo de Comisarios de la
UE. De momento nos quedamos con la
esperanza de que esta Ultima fecha sea la
definitiva para continuar con este debate tan
necesario y que todavia brinde una
oportunidad para que ciertos elementos
puedan ser mejorados. Crucemos los dedos.

Referencias

1.- Evervthing yvou wanted to know about
the EU’s pharma reform (but were too afraid
to ask) — POLITICO

2.- Non-paper-Transferable-exclusivity-
voucher-for-rAMR-2.pdf (politico.eu)

La reforma farmacéutica europea: ;a qué esperamos?
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Carta a la presidenta de la Comision Europea
solicitando la reprogramacion de la reunion para la
revision de la legislacion farmacéutica

@56

AAJM y otras 22 organizaciones europeas de la sociedad civil

Sra. Ursula von der Leyen
Presidenta

Sr. Frans Timmermans

Primer vicepresidente ejecutivo
Comision Europea

Rue de la Loi 200 B

1049 Bruselas

Bruselas, 29 de marzo de 2023.

Asunto: Publicacién retrasada de la revision
de la legislacion farmacéutica de la UE

Estimada presidenta von der Leyen

Hoy era la fecha prevista para la publicacién
de la legislacion farmacéutica revisada, una
importante pieza legislativa del mandato
actual del Colegio de Comisarios.

Nuestras organizaciones y los pacientes,
consumidores y profesionales sanitarios que
representamos estan profundamente
preocupados por este nuevo retraso que no
parece justificado ni por un caso de fuerza
mayor, ni por circunstancias excepcionales.

Varias de las organizaciones que
representamos escribieron a los
Comisionados en las dltimas semanas luego
de anuncios previos de demoras para
solicitar la adopcion de los textos para fines
de marzo (ver archivos adjuntos). Se asegur6
a las organizaciones de la sociedad civil ya
los miembros del Parlamento Europeo que la

publicacién se llevaria a cabo segin lo
previsto.

Este nuevo aplazamiento pone en peligro la
adopciéon de un marco farmacéutico
equilibrado, justo y soélido que ponga a los
pacientes en el centro. Las importantes
medidas para la salud de los ciudadanos
europeos que aportara el marco no pueden
retrasarse y, ademas, no es aceptable que los

AAJM y otras 19 organizaciones europeas de la sociedad civil
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intereses privados prevalezcan sobre el
debate democratico en el Parlamento
Europeo y el Consejo.

Por lo tanto, le instamos a reprogramar la
adopcion del texto para la proxima reunion
del Colegio de Comisarios en abril, para que
finalmente pueda comenzar el debate
publico y democratico. También solicitamos
una reuniéon urgente para discutir las razones
detras de este nuevo aplazamiento. La
transparencia total es muy necesaria en las
circunstancias actuales.

Atentamente,

Firmantes:

1. AIDES, Francia

2. Asociacion por un Acceso Justo al
Medicamento, Espana

3. Asociacion Francia Parkinson

4. Asociacion de Ligas Europeas contra el
Cancer (ECL)

5. Consilium Cientifico

6. Asociacion Europea de Farmacéuticos
de Hospital (EAHP)

Dinamarca
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7. Alianza Europea de Salud Publica
(EPHA)

8. FFAAIR

9. Francia Assos Santé

10.Defensores de la Salud Global (GHA)

11.Grupo de Ativistas en ‘Tratamentos
(GAT)

12.Asociaciéon Internacional de
Sociedades de Beneficencia Mutua
(AIM)

13.Federacion Internacional de Diabetes
— Region Europea (IDF Europa)

14.Ligue contre le cancer, Francia

15.Red Internacional Médicos del Mundo

16.No Gracias

17.Réseau des Francia

18.1S0l En Si. Francia

19.SOS Hépatites & Maladies du foie,
Francia

20.Comité Permanente de Meédicos
Europeos (CPME)

21.La Asociacion Chipre de Pacientes y
Amigos del Cancer

22.La Sociedad Holandesa del Cancer
(KWF)

23.UFC OUE ELIGE

Finlandia

Estglg
f

Letonia,
Lil’)

&

Polonia

Carta a la presidenta de la Comision Europea...
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Nuevo resumen de politicas de expertos de ReAct:
J desafios clave y soluciones publicas sin fines de lucro
en las primeras etapas de I + D de antibiéticos

ReAct Europe
React, 12-03-2023

hitps://www.reactoroup.ore /news-and-views /news-and-opinions/ 2 023-2 /5-key-challenges-and-public-not-for-

profit-solutions-in-early-stages-antibiotics-rd

Interesante documento de discusion con propuestas, previo a la definicion de la politica
farmacéutica europea, con el punto critico de como incentivar el desarrollo de nuevos antibioticos.
Del resumen publicado, destaca su posicionamiento claro en el parrafo final: "El objetivo general
de la I+D de antibidticos debe ser que los antibidticos eficaces sean asequibles, sostenibles y
equitativamente accesibles para todos los que los necesiten. Que esto tenga ¢éxito dependera de
como se financie y coordine el desarrollo de farmacos."

A fines de 2022, ReAct Europe inici6 el
proyecto REMAAP (Revision de modelos
efectivos para avanzar en la fabricacion de
antibiéticos) para encontrar formas de
revitalizar mejor la produccién de
antibidticos con un interés de salud publica
en el enfoque. Ahora, la iniciativa REMAAP
estd publicando un nuevo Resumen de
expertos su re politicas de : Identificacion de
cuellos de botella clave en las primeras etapas
de I + D de antibiéticos y exploracion de
soluciones publicas y sin fines de lucro. En
este articulo, encontrard el resumen y cinco
conclusiones de un taller de expertos de dos
dias que se llevd a cabo del 7 al 8 de
noviembre de 2022, incluidas las formas
sugeridas a seguir.

La carga de la resistencia a los antibioticos
aumenta constantemente en todo el mundo,
lo que representd1,27 millones de muertes en
2019. Mientras tanto, en comparacién con
otras areas terapéuticas, la linea de desarrollo
de antibidticos esta poco desarrollada. Esta
ha sido la situacién durante mas de 30 afios.
Con el aumento de la resistencia bacteriana

ReAct Europe

a los antibidticos existentes, se necesita con
urgencia una respuesta mundial eficaz a la
investigaciéon y el desarrollo (I+D) de
antibioticos.

Mas de lo mismo no es la respuesta

El modelo existente de Investigacién y
Desarrollo basado en el mercado no es
apropiado ni efectivo para desarrollar
antibidticos. Sin duda, esta claro que mas de
lo mismo no sera la respuesta. En cambio, un
mayor liderazgo publico deberia probar
nuevos modelos alternativos para superar los
desafios de una manera eficiente y basada en
las necesidades de salud publica.

5 conclusiones clave del resumen

1. Aumentar la apropiacion
gubernamental del tema y el
liderazgo politico requerido para
abordar los desafios de I+D
Los gobiernos deben tratar de
profundizar su comprensiéon de la
complejidad de los procesos de I+D de
antibi6ticos, las limitaciones del modelo


https://www.reactgroup.org/news-and-views/news-and-opinions/2023-2/5-key-challenges-and-public-not-for-profit-solutions-in-early-stages-antibiotics-rd/
https://www.reactgroup.org/news-and-views/news-and-opinions/2023-2/5-key-challenges-and-public-not-for-profit-solutions-in-early-stages-antibiotics-rd/
https://www.reactgroup.org/news-and-views/news-and-opinions/2023-2/5-key-challenges-and-public-not-for-profit-solutions-in-early-stages-antibiotics-rd/
https://www.reactgroup.org/news-and-views/news-and-opinions/2023-2/5-key-challenges-and-public-not-for-profit-solutions-in-early-stages-antibiotics-rd/
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de mercado actual y las consecuencias
para la salud publica, asi como el papel
clave que pueden desempenar los
financiadores publicos. Esto deberia
permitir que los gobiernos participen
cada vez mas en los procesos y
problemas y se apropien de ellos y, por
lo tanto, también contribuyan de
manera mas eficaz a las soluciones.
B)Las alianzas globales y garantizar la
representacion de paises de bajos vy
medianos ingresos al desarrollar
soluciones son fundamentales para la
sostenibilidad en el acceso y la
administracion de nuevos antibidticos.

Fortalecer la coordinacion
mundial y el intercambio de
conocimientos y experiencia

La financiacion y las estructuras de
investigacion en etapa inicial nuevas y
existentes deben exigir y permitir el
intercambio de conocimientos y datos
(incluidos los compuestos y ensayos
fallidos) entre expertos, asi como
brindar apoyo e incentivos para que los
investigadores lleven su investigaciéon a
la siguiente fase.

- Los actores existentes en el campo,
como ENABLE2 (investigaciéon
preclinica), CARB-X (financiador de la
I+D clinica previa y temprana) y
GARDP (predominantemente centrado
en la I+D clinica de Gltima etapa y el
acceso) que operan en diferentes etapas
de I+D deberian ser mejores y mas
sostenibles. Debe fortalecerse la
alineacion y la colaboracién entre sus
respectivos mandatos.

- Para superar los problemas de
fragmentacion, se debe considerar una
entidad o centro de coordinacién
centralizada con financiacién sostenible
(por ejemplo, una red de centros de
I+D o un consorcio de actores
existentes para coordinar la
investigacion y el descubrimiento) para
retener la experiencia, el equipo y la
posible financiaciéon. Los socios de
LMIC deben ser parte de dicha entidad
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para garantizar que se satisfagan las
necesidades de salud globales y que se
planifique el acceso al producto final.

3. Proporcionar financiaciéon a mas
largo plazo, sostenible, especifica
y coordinada
- Para producir mejores resultados la
financiacion debe ser a largo plazo vy
predecible para mantener la experiencia, las
estructuras y la memoria institucional en el
campo, incl. por entidades de financiacién
en lugar de proyectos a corto plazo.
- Actuando como “intermediarios honestos”,
un consorcio de financiadores (gobiernos y
organizaciones) puede coordinar los
esfuerzos de financiamiento para identificar
brechas y requerir mas colaboracion e
intercambio de informacion entre grupos de
investigacion.
- Los financiadores deben incluir condiciones
para garantizar el acceso global a los
productos finales y el intercambio de datos,
cubriendo también la financiacién en etapa
inicial. Es necesario seguir explorando donde
se encuentran mejores condiciones para
exigir una gestion de PI favorable a la salud
publica, como la concesién de licencias (por
ejemplo, a través de un grupo de licencias y
acceso) y el uso de sistemas abiertos de
conocimiento.
-También deberian introducirse incentivos
académicos alternativos a la publicacion en
revistas cientificas a través de una nueva
entidad de coordinacién, disefiada para
promover el intercambio de conocimientos y
datos (incluidos los proyectos fallidos), con el
objetivo de resolver los problemas cientificos
mas criticos.

4. Ampliar el uso de modelos publicos
y sin fines de lucro en el
descubrimiento y las primeras etapas
deI+ D.

- El papel de las entidades publicas y sin
fines de lucro debe expandirse a las fases
preclinicas y de descubrimiento de la I+D de
antibidticos, y debe contar con el apoyo de
fondos conjuntos adicionales de filantropos y

Nuevo resumen de politicas de expertos de ReAct: 5 desafios clave y soluciones publicas...
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gobiernos, incluidos los paises de ingresos
bajos y medianos, para ampliar la propiedad.
- Seria beneficioso realizar una comparacion
de costos y eficiencia entre las vias sin fines
de lucro y otras formas de financiar el
desarrollo de medicamentos (por ejemplo, a
través de incentivos para el sector
farmacéutico privado).

5. Construir instituciones y redes
regionales mas fuertes.

- Fortalecer la colaboracion y el apoyo a las
instituciones y redes regionales nuevas vy
existentes, como los CDC regionales (Africa
CDC, ASEAN CDC emergente, etc.)
involucrados en I+D de antibidticos y
responsables de identificar las necesidades
locales, coordinar ensayos clinicos, redes de
fabricantes, procedimientos regulatorios,
adquisiciéon, produccién, asi como
orientaciéon de politica de administracion
integrada.

- Ademas, la produccion, con las condiciones
adecuadas, podria otorgarse en licencia a
paises de ingresos medios con capacidad de
produccion para crear propiedad.

- Multiples regiones pueden operar en
paralelo y en colaboracién en un modelo
global "transregional" y los organismos de
coordinacién regional pueden ampliarse
para crear capacidad para crear un
conocimiento integral para la I + D de
antibioticos.

Caminos a seguir

Las causas y los efectos subyacentes de los
diversos desafios a menudo estan
entrelazados y directamente relacionados
con los malos resultados de las inversiones y
los esfuerzos actuales en I+D. En el futuro, es
necesario centrarse en abordar los desafios
en las primeras etapas para mejorar los
resultados finales de la I + D de antibidticos.

Los procesos politicos relevantes en los que se
deben abordar estos desafios incluyen:

ReAct Europe
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- Procesos globales que pueden abordar la
I+D de antibidticos y las limitaciones de
acceso, p. la Reunién de Alto Nivel de la
Asamblea General de las Naciones Unidas
sobre RAM en 2024, y dentro del desarrollo
del “Acuerdo Pandémico” de la OMS.

- Desarrollo de politicas regionales y
financiaciéon de inversiones en I+D de
antibioticos, por ejemplo, revision de la
legislaciéon farmacéutica en la UE vy
establecimiento de organismos como la
Autoridad Europea de Preparacion vy
Respuesta ante Emergencias Sanitarias
(HERA) para desarrollar contramedidas
médicas para la preparaciéon ante
pandemias.

- Marcos de politicas nacionales, iniciativas,
planes de accién e inversiones.

La reunién de alto nivel de la presidencia
sueca de la UE sobre RAM del 6 al 7 de
marzo brind6 una importante oportunidad
para debatir entre los estados miembros y
expertos sobre el papel futuro de la UE en la
I[+D de antibidticos. A medida que se
realicen mas deliberaciones en los proximos
meses, ReAct llama la atencién sobre la
necesidad de una mejor coordinacién,
financiamiento especifico e intercambio de
conocimientos, para abordar los cuellos de
botella en las primeras etapas de la I + D de
antibioticos, y construir sobre modelos
financiados con fondos publicos y sin fines de
lucro y entidades.

Antibiéticos asequibles, sostenibles y
equitativos accesibles para todos los
que los necesitan

El objetivo general de la I+D de antibi6ticos
debe ser que los antibidticos eficaces sean
asequibles, sostenibles y equitativamente
accesibles para todos los que los necesiten.
Que esto suceda o no depende de cémo se
financie y coordine el desarrollo de farmacos.
Los responsables de la formulaciéon de
politicas a nivel mundial, regional y nacional
deberan establecer una nueva direccion para
la I+D de antibidticos, proporcionar mas
liderazgo y estar dispuestos a probar nuevas
experiencias.
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El derecho a respirar tiene prioridad sobre las
ganancias de la empresa: las familias de pacientes con
fibrosis quistica buscan acceso a un medicamento que
les salve la vida ante la intransigencia de la empresa

Kaition Mara
Medicines Law & Policy, 28-02-2023,
https://medicineslawandpolicy.org/2023/02/right-to-breathe-takes-precedence-over-company-

rofits-families-of-cystic-fibrosis-patients-seek-access-to-life-saving-drug-in-face-of-company-

intransigence/

El valor Este texto ilustra bien las dificultades de los pacientes afectados por enfermedades raras
para acceder a los tratamientos imprescindibles para mantener su vida. En este ejemplo se trata
de un medicamento para la fibrosis quistica, cuyo precio de mas de $300.000 por paciente
convierte su acceso en practicamente imposible para cientos de miles de pacientes afectos de esta
enfermedad en el mundo.

Al final del texto incluimos la carta enviada a la Embajadora Katherine Tai, representante de
Comercio de EE. UU, de los firmantes de la campafna para conseguir versiones genéricas del
medicamento o bien la aplicacion de licencias obligatorias.

En ella destaca la peticion a la USTR para que no incluya a los paises que apliquen esta medida
en la Lista de Vigilancia del Informe 301. Como conocen ya nuestros lectores estar incluido en esta
Lista supone la aplicacion de sanciones comerciales por EE.UU. Una forma de presion terrible que
la industria farmacéutica aplica a través del Gobierno de EE.UU para impedir que los paises
puedan desarrollar sus propias estrategias para asegurar medicamentos accesibles para su

ciudadanos.

Ni los médicos creian que seria tan
milagroso”, dice Rafaella Pereira, de 22
anos. En dos dias, un nuevo medicamento
para la fibrosis quistica la llevo de estar tan
enferma que estaba postrada en cama y con
oxigeno, y considerada demasiado enferma
para sobrevivir a un trasplante de pulmoén
necesario, a poder salir de casa sin oxigeno.
Eventualmente, se la consideré lo
suficientemente sana como para no necesitar
mas un trasplante de pulmoén.
Lamentablemente, acceder a este
medicamento en Brasil, donde vive, no fue
facil. Tuvo que emprender acciones legales.

Ahora, un grupo de defensores de la salud,
incluida la Sra. Pereira, estan lanzando una
campafa para asegurarse de que nadie mas
tenga que hacer todo lo posible para obtener

medicamentos que salven vidas. “No tiene
sentido que solo yo tenga acceso”, dijo;
otros no deberian “tener que estar tan
enfermos como yo” para acceder a este
medicamento.

“Cientos de miles de pacientes estan en
riesgo debido al abuso del monopolio y los
altos precios”, dijo Diarmaid McDonald,
fundadora y directora de Just Treatment, que
trabaja con la coaliciéon mundial de pacientes
con fibrosis quistica “Vertex Save Us” vy
varios otros. grupos defensores de la
campana.

El medicamento en cuestion, fabricado por
la empresa Vertex Pharmaceuticals, se vende
al por menor por la prohibitivamente alta
cifra de 300.000 dolares por persona al afio

El derecho a respirar tiene prioridad sobre las ganancias de la empresa...
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en Estados Unidos. Es una combinaciéon de
tres moléculas diferentes (elexacaftor/
vacaftor/tezacaftor) que ayudan a modular
una proteina que funciona mal y causa la
fibrosis quistica. La fibrosis quistica es una
condiciéon genética rara; por lo general,
comienza en la infancia y los pacientes
suelen lidiar con una enfermedad pulmonar
progresiva y riesgo de insuficiencia
respiratoria.

Vertex ha asegurado los derechos de patente
incluso en paises donde no tiene intencion de
vender su producto original: en particular,
no ha presentado informacion de registro de
medicamentos en India, Sudafrica o
Ucrania.

Esto crea una “situaciéon realmente
problematica”, sefial6 Olga Gurgula, una
abogada ucraniana que ensefia en el Reino
Unido, en una conferencia de prensa, y
agregd que es un ‘“abuso del sistema de
patentes” que una empresa no brinde
tratamiento ni permita que otros lo hagan. .

La campana busca impulsar versiones
genéricas de menor costo del medicamento,
presionando a Vertex para que abandone sus
demandas de patentes en paises de bajos y
medianos ingresos, asi como presionando a
los gobiernos para que emitan licencias
obligatorias si los precios de Vertex se
mantienen altos.

La campafia se centra en cuatro paises
donde el acceso ha sido un desafio
particular: Brasil, India, Sudafrica y
Ucrania. En Sudafrica y Brasil se estan
buscando licencias obligatorias. En India,
una coaliciéon de pacientes esta tratando de
revocar las patentes de Vertex con el
argumento de que Vertex no ha trabajado
con la patente (es decir, no ha suministrado
el medicamento) en India, asi como con
precios injustificadamente altos. En Ucrania,
se busca una licencia obligatoria o una
renuncia a toda la propiedad intelectual (PI)
del medicamento. Ademas, existe un
esfuerzo por suspender temporalmente los
derechos de PI durante la guerra utilizando
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la excepcion de seguridad prevista en el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) de la Organizacién
Mundial del Comercio.

Esta no es la primera vez que Vertex ha sido
criticado por activistas de la salud, o
gobiernos, por precios abusivos. En 2019, la
compania fue objeto de una licencia
obligatoria de 'Uso de la Corona' en el Reino
Unido, después de que la compaiiia aceptd
una generosa oferta de £ 500 millones del
NHS por Orkambi, un tratamiento anterior
para la fibrosis quistica, que se vendia al por
menor en £ 104.000 por paciente al afo.

“No le corresponde a la industria
farmacéutica decidir quién vive y quién
muere para maximizar sus ganancias”, dijo
la abogada brasilena Susana van der Ploeg.
Estamos de acuerdo y deseamos éxito en su
campana.

CR. A continuacion transcribimos La carta enviada
a la Embajadora Katherine 1ai, Representante de
Comercio de EE. UU, sobre la campaiia

The Honorable Katherine Tai

Office of the United States Trade
Representative 600 17th Street NW
Washington, DC 20508

Dear Ambassador Tai,

Escribimos para compartir inquietudes sobre
la politica comercial y el acceso a un
tratamiento innovador para la fibrosis
quistica (FQ)). Vertex, una empresa con sede
en Boston, que fabrica y vende el farmaco
combinado elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
e ivacaftor bajo la marca Trikafta. Este
farmaco estara protegido por patente en los
Estados Unidos y en muchos otros paises
hasta 2037. En los Estados Unidos, el precio
de lista de este farmaco ronda los $322 000
por un ano de tratamiento. El desarrollo de
este farmaco combinado se bas6 en la
hallazgos de investigaciones financiadas por
los Institutos Nacionales de Salud.

Revisiones independientes han determinado
que Trikafta es el tratamiento mas eficaz
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para la FQ. El uso de este farmaco esta
asociado con un aumento dramatico en la
expectativa de vida de los pacientes con la
afeccion. Segn un registro de pacientes, los
estadounidenses nacidos con Q) desde 2017
tienen una expectativa de vida de 52 afos;
hace una década, se enfrentaban a una
expectativa de vida de solo 38 anos.

En todo el mundo, solo un 12 % de las
personas con F(Q) usan Trikafta. En todo el
Sur Global, el tratamiento actualmente no es
accesible debido a la especulacién de Vertex.
Vertex no vende ni ha registrado el producto
en India, Sudafrica o Ucrania, aunque ha
presentado patentes en estos paises, lo que
impide que otros fabricantes distribuyan en
estos mercados.

Vertex ha registrado el firmaco en Brasil y se
encuentra en un proceso de evaluacién para
determinar si estara disponible en el sistema
de salud publica. Las organizaciones de
pacientes brasilenas temen que el precio
extraordinariamente alto de Trikafta haga
que el acceso sea extremadamente

improbable.

A principios de este mes, los pacientes con
FQ vy sus familias, con el apoyo de
organizaciones de la sociedad civil y expertos
en acceso a medicamentos, presentaron
solicitudes de licencias obligatorias para las
patentes de Trikafta en Brasil, Sudafrica y
Ucrania. En India, los pacientes solicitaron al
gobierno que revocara las patentes de Vertex
Si no se concede esta solicitud en la India, los
defensores de los pacientes estan preparados
para presentar una solicitud de licencia
obligatoria.

En respuesta a tales peticiones, los gobiernos
de Brasil, India, Sudafrica y Ucrania pueden
reclamar el derecho a otorgar licencias de
uso obligatorias o gubernamentales de
conformidad con la legislaciéon nacional. El
Acuerdo de la Organizacion Mundial del
Comercio sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) preserva este derecho. El
articulo 31 del Acuerdo establece
explicitamente que los paises pueden otorgar
licencias de uso obligatorias o
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gubernamentales, lo que permite a los
licenciatarios genéricos suministrar un
producto si se siguen los procedimientos
establecidos y si se paga una remuneracion
adecuada.

Solicitamos que el Representante de
Comercio de los Estados Unidos (USTR, por
sus siglas en inglés) presente una carta que
garantice que la oficina no sancionara a
Brasil, India, Sudafrica o Ucrania si sus
gobiernos emiten licencias obligatorias o de
uso gubernamental y luego permiten el
registro y la venta de genéricos autorizados.
versiones del Trikafta. Ademas, si los paises
antes mencionados emiten o simplemente
exploran la emision de licencias de uso
gubernamentales o obligatorias, le pedimos a
la USTR que no los incluya en la Lista de
Vigilancia del Informe 301.

Histéricamente, el gobierno de los Estados
Unidos ha presionado a otros paises para que
no utilicen las flexibilidades protegidas por
TRIPS. En 2018, Estados Unidos amenaz6
con bloquear el ingreso de Colombia a la
Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémicos porque el pais
sudamericano habia considerado otorgar una
licencia obligatoria para medicamentos para
tratar la hepatitis C. En 2007, la USTR
coloco a Tailandia en el Informe 301 Priority
Watch List, luego de la implementaciéon de
licencias de uso gubernamentales para
productos farmacéuticos patentados.Y en
1998 y 1999, Sudafrica apareci6 en la Lista
de Priority Watch de 301 Report, en
respuesta a los esfuerzos para permitir
licencias obligatorias para medicamentos
costosos contra el SIDA. Después de la
presion de los defensores, sin embargo, el
presidente Clinton firmé una orden ejecutiva
que respaldaba los derechos de los paises del
Africa subsahariana a producir e importar
tratamientos genéricos contra el VIH.16.

Al firmar esta carta, solicitamos que la
USTR una vez mas respete los derechos de
los gobiernos de otros paises para ejercer las
flexibilidades de los ADPIC y defender los

derechos publicos.

El derecho a respirar tiene prioridad sobre las ganancias de la empresa...
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MSF aplaude el rechazo de la Oficina de Patentes de la
India al intento de J&] de extender el monopolio del
medicamento contra la TB que salva vidas

MSF
Médicins Sans Frotieres, 258-02-20235,

https:/ /msfaccess.org/msf-applauds-indian-patent-offices-rejection-jjs-attempt-extend-monopoly-

lifesaving-tb-drugc

Esta nota de MSE dentro de la su Campana de Acceso a los medicamentos, es muy ilustrativa de
la capacidad real que los paises tienen para oponerse a las decisiones y estrategias que adoptan las
empresas farmacéuticas para mantener y extender las patentes de medicamentos. Sin duda un

buen ejemplo a seguir.

Mumbai, 23 de marzo de 2023 — Hoy, el
desafio de sobre patentes del 2019 de dos
supervivientes de tuberculosis (IB), Nandita
Venkatesan y Phumeza Tisile, tuvo éxito: la
Oficina de Patentes de la India rechazoé el
intento de la corporaciéon farmacéutica
estadounidense Johnson & Johnson (J&J) de
extender su monopolio en India sobre el
farmaco contra la tuberculosis bedaquilina
mas alla de la expiracién de la patente
principal en julio pasado. Mdédicos Sin
Fronteras (MSF) acogi6 esta decision como
un paso significativo hacia el aumento del
acceso a un medicamento contra la
tuberculosis que salva vidas.

La ley de patentes india no permite la
perennidad de las patentes y evita que las
corporaciones farmacéuticas abusen del
sistema de patentes mediante la realizacion
de cambios menores que puedan extender
aun mas el monopolio de los medicamentos
durante 20 anos. Tales practicas para
mantener el monopolio perennemente estan
explicitamente prohibidas en el sistema de
patentes de la India a través de una
salvaguarda de salud: la Seccion 3 (d).

En el futuro, J&] no debe bloquear el
suministro de versiones genéricas de
bedaquilina mas asequibles a los paises con

MSF

una alta carga de TB y mantener la
declaracion de 2019 de su Director Gerente
en India de Janssen (la division farmacéutica
de J&J), de que los fabricantes de genéricos
podran fabricar medicamentos genéricos.
versiones de bedaquilina a partir de 2023.
Esto significa que la corporacion
estadounidense también debe retirar
urgentemente sus patentes en otros paises,
incluidos los paises con alta carga de TB,
donde atn queda un procedimiento
equivalente a la solicitud sobre la patente
india.

Nandita Venkatesan, dos veces superviviente
de TB y peticionaria en el caso de oposicién
de patente, Mumbai:

“Mi companera superviviente de
tuberculosis Phumeza Tisile de Sudafrica y
yo presentamos una impugnacién de patente
contra J&J en 2019, porque queriamos
asegurarnos de que el farmaco bedaquilina,
mas seguro, oral y mas eficaz, estuviera
disponible para todas las personas que lo
necesitan y asegurarnos de que nadie tiene
que soportar los efectos secundarios como lo
hicimos nosotros, como la pérdida
permanente de la audicion debido a las
drogas inyectadas toxicas. Estamos
encantados de ver que nuestro intento de
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romper el monopolio de una corporaciéon
farmacéutica sobre este medicamento que
salva vidas haya tenido éxito. Ahora, esta
victoria debe continuar con la ampliacién
de los regimenes de tratamiento de TB oral
mas cortos por parte de los programas de TB
a nivel mundial para reducir realmente el
sufrimiento innecesario causado por los
antiguos regimenes de tratamiento y
farmacos téxicos”.

Leena Menghaney, asesora global de
propiedad intelectual, campana de acceso de
MSF:

“En visperas del Dia Mundial de la
Tuberculosis, el rechazo de la patente de la
bedaquilina en forma de sal por parte de la
Oficina de Patentes de la India es una buena
noticia para las personas con tuberculosis
resistente a los medicamentos en la India.
Estamos encantados de ver que la Oficina de
Patentes de la India ha rechazado una vez
mas una solicitud de patente permanente de
una corporacién farmacéutica utilizando la
proteccion de la salud publica consagrada en
la Ley de patentes de la India, Secciéon 3 (d).
Esta es una decision trascendental tomada
por uno de los paises del mundo mas
afectados por la TB.

Ya es hora de que tengamos fabricantes
alternativos que suministren bedaquilina a
precios mas bajos, especialmente porque se
esta planificando en todo el mundo la
ampliacién de los regimenes de TB
farmacorresistente, mas cortos y
completamente orales de seis meses por
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parte de los programas de TB. MSF pide a
J&J que no haga cumplir esta patente
secundaria en otros paises con alta carga de
TB y mantenga su compromiso anterior de
permitir que los fabricantes de genéricos
suministren versiones genéricas mas
asequibles y de calidad garantizada de este
medicamento que salva vidas”.

Ilaria Motta, asesora médica de tuberculosis,
campaia de acceso de MSF:

“Acogemos con beneplacito la decision de la
Oficina de Patentes de la India de rechazar
el intento de J&J de extender su patente e
instamos a los fabricantes de genéricos a
aprovechar esta oportunidad para ingresar al
mercado y producir y suministrar versiones
genéricas de calidad garantizada del
medicamento bedaquilina para la TB que
salva vidas sin temor a litigios sobre  sus
cabezas. Dado que es probable que pronto
estén disponibles versiones genéricas de
bedaquilina mas asequibles, los gobiernos de
todo el mundo deben actuar ahora para
implementar el régimen oral mas corto para
pacientes con TB resistente a los
medicamentos, segtin lo recomendado por la
OMS, en sus pautas nacionales para que
todos los que necesiten tengan acceso.
Ademas, para garantizar que mas personas
afectadas por la TB resistente a los
medicamentos reciban un tratamiento
rapido y adecuado, los gobiernos deben
garantizar el acceso a un diagndstico
temprano y adecuado para todas las
personas sospechosas de tener TB y TB
resistente a los medicamentos”.

ZaQliSIle

MSF aplaude el rechazo de la Oficina de Patentes de la India al intento de J&J de ...
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El culto a la propiedad intelectual se ha apoderado de
nuestros principales medios de comunicacion

Center for Economic and Policy Research
CEPR, 16-03-20235,
hitps://cepr.net/the-cult-of-intellectual-property-has-taken-over-our-leading-news-outlets/

Excelente articulo en el cual el autor realiza un analisis de unos articulos publicados en NY'T.
Utilizando sus datos donde estimando $ 1 mil millones en gastos gubernamentales en
investigacion, se afirma a continuacion que compensarian el impacto de una reduccion de § 25 mil
millones en los precios de los medicamentos calcula un retorno de la inversion de 25 a 1. 'Y
comenta :"En los analisis de costo-beneficio, esto seria una locura. Una proporcion de 1,1 se
considera buena y 1,5 a | es excelente. Si puedes llegar a 2 a 1, eso es realmente fantastico. Esto es
25al”

Este resultado le permite concluir que es un poco increible que nos digan que el aumento del gasto
en investigacion de los NIH puede tener un retorno de la inversion del 2500 por ciento, y luego
simplemente se alejan de la cuestion. (No es posible que la gente piense claramente en alternativas

a los monopolios de patentes para apoyar el desarrollo de nuevos medicamentos?"

Realmente es extrafio como a los politicos de
élite les cuesta tanto pensar con claridad
sobre la propiedad intelectual. A principios
de esta semana, estaba criticando al NYT
por tener dos columnas sobre la preparacion
para la proxima pandemia, ninguna de las
cuales menciond ni una sola vez el tema de
la propiedad intelectual.

Este tema de la propiedad intelectual en una
pandemia no deberia parecer un tema
oscuro. En el otono de 2020, India vy
Sudafrica propusieron una resolucion en la
OMC para suspender todos los reclamos de
propiedad intelectual sobre vacunas, pruebas
y tratamientos mientras dure la pandemia.

Mias de 100 paises finalmente firmaron la
resolucion. Posteriormente, Estados Unidos
y otros paises ricos obstruyeron la resolucion
hasta el punto de convertirla en irrelevante.

Sin embargo, la idea de que las cuestiones de
propiedad intelectual puedan ser
importantes en la proxima pandemia no
deberia parecer descabellada. Si hubiéramos

Center for Economic and Policy Research

eliminado todas las barreras de PI (esto
incluiria tanto la suspension de los
monopolios de patentes y otras formas de
exclusividad, como la no aplicacion de
acuerdos de confidencialidad), muy
probablemente podriamos haber vacunado a
suficientes personas en todo el mundo lo
suficientemente rapido como para haber
evitado la desarrollo de la cepa Omicron del
coronavirus. Incluso es posible que
pudiéramos haber frenado la propagacion lo
suficiente como para evitar la cepa Delta.

Imaginémonos los millones de vidas que
podrian haberse salvado y los billones de
dolares en pérdidas econdémicas que se
habrian evitado si se hubieran desarrollado
estas estrategias . Se podria pensar que esto
seria suficiente para interesar a las grandes
mentes que escriben sobre pandemias para
el New York Times.

Para que quede claro, suspender la
propiedad intelectual no significa que las
empresas renuncien a sus ganancias de estas
patentes. La idea es que la suspension
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permitiria el libre flujo de conocimiento y
tecnologia para enfrentar la pandemia.
Después del hecho, las empresas recibirian
una compensaciéon del gobierno vy, por
supuesto, tendrian todo el derecho de
demandar ante los tribunales si consideraban
que la compensacién era inadecuada. La
cuestion es que todo el esfuerzo debe
centrarse en detener la pandemia, y los
problemas de dinero se pueden tratar mas
adelante.

De acuerdo, fue bastante sorprendente ver
esta extraordinaria negligencia en el NY'T,
pero podria decirse que el Planeta Dinero en
NPR fue mejor. De hecho, tenia un articulo
muy interesante sobre los costos de los
medicamentos y la innovacién, pero luego se
alejo de la gran pregunta que planteaba.

El articulo senalaba que Estados Unidos
paga mas que cualquier otro pais del mundo
porque otorgamos monopolios de patentes a
las companias farmacéuticas y luego les
permitimos cobrar lo que quieran por sus
medicamentos. Luego discute el plan del
presidente Biden para negociar los precios
de los medicamentos en Medicare, que la
Oficina de Presupuesto del Congreso (CBO,
por sus siglas en inglés) proyectd que
ahorraria $25 mil millones al afo.

También senalé que CBO proyectd que la
reduccién de las ganancias de las compaiiias
farmacéuticas daria como resultado una
reducciéon del uno por ciento en la cantidad
de medicamentos que se estan desarrollando.
Dado que desarrollamos aproximadamente
45 nuevos medicamentos al afio, esto
significaria un medicamento menos cada dos
anos. Si ese farmaco perdido fuera un
tratamiento importante para el cancer, la
diabetes o alguna otra enfermedad grave,
seria una gran pérdida.

Pero luego, el articulo de NPR cita otro
estudio de la GBO que calcula que
podriamos compensar la reduccién en el
gasto en investigaciéon de las compaiiias
farmacéuticas aumentando el gasto en
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mvestigacion de los NIH en mil millones de
dodlares. El texto comenta a continuacion:

“Entonces, las politicas juntas le ahorrarian
al gobierno miles de millones de doélares en
general con un dafio minimo a la
innovacién”, y luego continta.

Bueno amigos, parémonos un momento y
miremos lo que nos acaba de decir NPR.
Dijjeron que § 1 mil millones en gastos
gubernamentales en investigacién
compensarian el impacto de una reduccién
de $ 25 mil millones en los precios de los
medicamentos. Eso es un retorno de la
inversion de 25 a 1. En los andlisis de costo-
beneficio, esto seria una locura. Una
proporcion de 1,1 se considera buena y 1,5 a
1 es excelente. Si puedes llegar a 2 a 1, eso es
realmente fantastico. Esto es 25 a 1.

Tal vez deberiamos preguntarnos si podemos
impulsar mas y hacer que el gobierno pague
toda la cuenta de la investigaciéon que
actualmente esta respaldada por monopolios
de patentes (un poco mas de § 100 mil
millones al afio en la actualidad), y permitir
que todos los medicamentos nuevos se
vendan como genéricos baratos tan pronto
como sean aprobados por la FDA. Esto
facilmente podria ahorrarnos mas de $400
mil millones al ano en gastos de
medicamentos recetados.

Y, no solo los medicamentos serian baratos,
sino que también habriamos eliminado el
enorme incentivo para ser deshonesto acerca
de la seguridad y eficacia de los
medicamentos que resulta del precio del
monopolio de patentes. También
reduciriamos radicalmente la cantidad de
dinero gastado en la investigaciéon de
farmacos de imitacién y, en cambio,
podriamos destinar mas dinero a explorar
curas y tratamientos que pueden no
involucrar productos patentables.

No necesariamente esperaria que ese
articulo siguiera este camino, pero es un
poco increible que nos digan que el aumento

El culto a la propiedad intelectual se ha apropiado de nuestros principales medios ...
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del gasto en investigacion de los NIH puede
tener un retorno de la inversion del 2500 por
ciento, y luego simplemente se alejan de la
cuestion. (No es posible que la gente piense
claramente en alternativas a los monopolios
de patentes para apoyar el desarrollo de
nuevos medicamentos?

P4g. 33

Hay mucho dinero en juego, asi como la
vida y la salud de las personas. Deberia ser
posible que nuestros principales medios de
comunicacién piensen seriamente en el
problema y no dejen que los prejuicios sobre
la propiedad intelectual se interpongan en el
camino.
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Sanidad se niega a informar sobre el precio de varios
medicamentos que pedimos desde No es Sano

No es Sano

No es Sano, 16-03-2023, hitps.//noessano.ors/noticias/sanidad-bloquea-precros-medicamentos/

No es Sano es una campana coral de organizaciones (Salud por Derecho, Médicos del Mundo,
OCU, SESPAS, No Gracias, Asociacion Acceso Justo al Medicamento, CECU y OMC, con el
apoyo de IS Global e OXFAM Intermon) que luchan para defender y promover el acceso
universal a los medicamentos como parte indispensable del derecho a la salud.

En el presente comunicado denuncia los obstaculos del Ministerio de Sanidad para que se
conozcan los precios reales de diferentes medicamentos. Tras recurrir al Consejo de la
Transparencia, este ha fallado a favor de la solicitud de No es Sano, pero el Ministerio ha
interpuesto un recurso contencioso para tratar de impedirlo.

En los altimos anos, en No es Sano venimos
realizando acciones para aplicar
transparencia a todo el proceso de
aprobaciéon y financiacién de nuevos
medicamentos y terapias por parte del
Sistema Nacional de Salud. La campana ha
hecho una serie de peticiones al Ministerio
de Sanidad, a través del Portal de la
Transparencia, para conocer los precios
reales de diferentes medicamentos -
principalmente, los nuevos y con coste mas
elevado-, asi como su impacto en el
presupuesto.

En 2022, presentamos una decena de estas
peticiones. En todas ellas, la respuesta de
Sanidad ha sido siempre la misma en lo
referente a la financiacion: los precios de los
medicamentos son confidenciales porque
solo asi Espafia puede conseguirlos a un
precio mas ventajoso. Esta explicacion forma
parte del argumentario con el que la
industria farmacéutica lleva anos evitando
que se den a conocer los acuerdos que se
realizan con dinero publico, ya que
mantener esta informacién en secreto
le permite negociar con cada Estado
un precio diferente, en funciéon de lo que
cada pais esté dispuesto a pagar, e incluso

fijar diferentes precios dentro de un mismo
pais en las negociaciones que se establecen
entre las companias y los propios hospitales.

En No es Sano defendemos que, al tratarse
de farmacos pagados por la ciudadania,
debe prevalecer siempre el interés
publico por encima de los intereses
comerciales de las empresas. Por ello, debe
conocerse cual ha sido el impacto
presupuestario que ha tenido cada uno de los
medicamentos para las arcas publicas,
también como un ejercicio de rendiciéon de
cuentas y transparencia.

Bajo este criterio, en el verano de 2022,
recurrimos ante el Consejo General de la
Transparencia -organismo independiente
encargado de velar por la transparencia de la
actividad puablica- la respuesta del Ministerio
de Sanidad a las peticiones de informaciéon
sobre dos de estos medicamentos:
lanadelumab (Takhzyro), un farmaco para
una enfermedad rara hereditaria vy
remdesivir (Veklury), un farmaco contra la
Covid-19.

“No habra precios justos y asequibles
mientras no haya negociaciones justas y las

Sanidad se niega a informar sobre el precio de varios medicamentos ...
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negociaciones justas mo son posibles
mientras no haya transparencia”
aseguraba nuestro escrito. En sus
alegaciones, el propio Ministerio reconoce
que “esta necesidad de ‘secreto’ colisiona
aparentemente con la exigible transparencia
de la actuacidén administrativa”, antes de
exponer sus argumentos.

El respaldo del Consejo

El Consejo de la Transparencia ha fallado a
nuestro favor en ambos casos (Takhzyro y
Veklury), instando al Ministerio a compartir
la informacién solicitada. “Este Consejo no
aprecia la concurrencia de los limites al
derecho de acceso a la informaci6on
invocados, por lo que procede estimar la
presente reclamaciéon a fin de que se
proporcione a la reclamante la informacion
relativa al precio final del medicamento
abonado por el SNS”, asegura en su
respuesta, en la que da un plazo de 10 dias al
Ejecutivo para entregar la informacion.

El Ministerio de Sanidad, sin embargo, ha
decidido recurrir a los tribunales,
interponiendo dos recursos contenciosos
administrativos a la decision favorable del
Consejo de la Transparencia para que la
ciudadania tenga acceso a esta informacion. En
No es Sano nos hemos personado en esta causa
a través de dos de nuestras organizaciones
promotoras, la Fundaciéon Salud por
Derecho y la Organizacion de

Consumidores y Usuarios / a}

(OCU).

{ BN\
“No podemos seguir ,,\,/x

permitiendo que la
industria farmacéutica ‘,

sea quien marque las
lineas de ‘ \

negociacion de la compra de
nuevos farmacos, imponiendo el
secretismo”
Lopez, directora de Salud por
Derecho. “Estamos hablando de
medicamentos adquiridos con el dinero de la
ciudadania, de nuestros impuestos, y el
Gobierno debe ser transparente en este
asunto”.

defiende Vanessa

No es Sano

)?
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“La transparencia de la administracion resulta
fundamental sobre todo aquello que tiene
impacto en el creciente gasto farmacéutico
publico. En una época en que la sostenibilidad
de nuestro sistema sanitario se encuentra entre
las prioridades de los ciudadanos, no es
admisible este oscurantismo”, argumenta
Ileana Izverniceanu, directora de
Comunicacién de OCU.

Una historia que se repite

No es la primera vez que en No es Sano nos
personamos en un caso de este tipo. En
2018, la compania Novartis intent6 impedir
a través de otro recurso contencioso
administrativo que el Ministerio de Sanidad
hiciera publico el precio de Kymriah, un
novedoso procedimiento terapéutico,
enmarcado dentro de las denominadas
inmunoterapias celulares (CAR-T), para
tratar la leucemia linfoblastica aguda.

En aquella ocasion, solicitamos la informacion
a Sanidad, que también se negd a
compartirla. Las organizaciones de la
campana recurrimos entonces al Consejo
General de la Transparencia que fallo6 a
nuestro favor, asegurando que no se trataba de
Uunicamente de una cuestion de politica
farmacéutica, sino de un derecho -el de la
informacién- que es un valor
intrinseco al concepto de democracia.
Novartis, compafiia que comercializa
la terapia, decidi6 recurrir a la via
& judicial para bloquear el
proceso. En la sentencia, el
juez senald que el Ministerio
deberia haber escuchado a la
"™ farmacéutica y conocer sus
e alegaciones al inicio del
procedimiento. De este
modo, el litigio quedod
paralizado por un defecto de
forma.

En el caso actual, hay dos
diferencias esenciales: Sanidad ha dado
previamente un periodo de alegaciones a las
companias implicadas, por lo que el
desenlace no podra ser el mismo; y quien ha
interpuesto el contencioso no son las
empresas, sino el propio Gobierno.
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CivioO

DOCUMENTOS CIVIO:

A) Que los precios de los nuevos
medicamentos dejen de ser secretos

CIVIO, 16-03-2023. https://civio.es/precios-
medicamentos-transparencia/

B) Estas son las argucias de Sanidad y
la industria farmacéutica para
mantener en secreto el precio de los
medicamentos.

CIVIO, 16-03-2023. https://civio.es/
novedades/2023/03/22/precios-

medicamentos-transparencia-sanidad/

Estos dos documentos explicar la lucha que
ha seguido CIVIO para conseguir que se
aplique la transparencia y de esta forma
conocer los precios reales y condiciones de
financiacién de los medicamentos

Civio ofrece aqui también documentacién
sobre tres procedimientos con cronologias
detalladas, de las solicitudes de acceso y
reclamaciones ante el Consejo de
Transparencia y otros documentos de sus
actuaciones ante los tribunales.

AMNESTY é

INTERNATIONAL

El Borrador Cero del Tratado de la
Pandemia no da en el blanco en

DERECHOS HUMANOS

AMNESTY INTERNATIONAL,
24-02-2023, https://www.amnesty.org/es/wp-
content/uploads/2023/02/
IOR4064782023ENGLISH .pdf

Amnistia Internacional ha realizado
conjuntamente con otras organizaciones esta
declaracion dirigida a exponer su posicion
en el desarrollo del Tratado Pandémico. En
¢l se plantean temas cruciales como
"Derechos humanos y respuesta de la
Sanidad Publica" o bien "El derecho a
beneficiarse del progreso cientifico y su
aplicacion en el contexto del intercambio de
conocimientos médicos y la transferencia de
tecnologia" entre otros puntos.

Su lectura es altamente recomendable .

Informes documentos seleccionados
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SenSanders (@WBernieSanders)
twitteo:

e Lainversion de los contribuyentes
en Moderna fue para proteger la
salud del pueblo estadounidense,
no para convertir a un puiado de
ejecutivos corporativos en
multimillonarios.

e El Comité HELP a las 10 am
MANANA llevara a cabo una
audiencia para discutir por qué
ahora es el momento de acabar
con la codicia de la industria
farmacéutica.

TWEET, 21-03-2023, https://twitter.com/
sensanders/status/1638289398851575810?
s=51&t=XlpFaUQcu7YOhHIrwkl GO

A través de este tuit la lectora o lector puede
acceder a los comentarios en video de Bernie
Sanders(@Bernie Sanders) y escoger sus
comentarios: "La inversiéon de los
contribuyentes en Moderna fue para
proteger la salud del pueblo estadounidense,
no para convertir a un puiiado de ejecutivos
corporativos en multimillonarios."

Comision de Redaccion

Inversion publica de EE.UU. en el
desarrollo de vacunas COVID 19 de
ARNm: estudio de cohorte
retrospectivo

Hussain S Lalani, Sarosh Nagar, Ameet
Sarpatwari, Rachel Barenie, Jerry Avorn, et
al. THE BM]J, 01-03-2023, https://
www.bmj.com/content/380/
bmj-2022-073747

Este documento tiene un valor de referencia
indudable. Se trata de un Informe detallado
y muy interesante por los datos que aporta
Lalani.

Identifica 34 becas de investigaciéon
financiadas por los NIH directamente
relacionadas con las vacunas covid-19 de
ARNm. Estas subvenciones, combinadas con
otras subvenciones y contratos del gobierno
de EE. UU, totalizaron $ 31,9 mil millones
(£ 26,3 mil millones; € 29,7 mil millones), de
los cuales $ 337 millones se invirtieron antes
de la pandemia.

Antes de la pandemia, los NIH invirtieron
$116 millones (35 %) en ciencia basica y
traslacional relacionada con la tecnologia de
vacunas de ARNm, y la Autoridad de
Investigaciéon y Desarrollo Biomédico
Avanzado (BARDA) ($148 millones; 44 %) y
el Departamento de Defensa (572 millones ;
21%) invertido en el desarrollo de vacunas.
Después de que comenzé la pandemia,
$29.200 millones (92 %) de los fondos
publicos de EE. UU. compraron vacunas,
$2.200 millones (7 %) financiaron ensayos
clinicos y $108 millones (<1 %) apoyaron la
fabricacién mas la ciencia bdasica vy
traslacional.
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OLITICO

Todo lo que querias saber sobre la
reforma farmacéutica de la UE
(pero tenias demasiado miedo de

preguntar)

Carlo Martuscelli, POLITICO, 16-01-2023,
https://www.politico.eu/article/european-
union-pharma-drugs-everything-you-
wanted-to-know-about-the-eus-pharma-
reform-but-were-too-afraid-to-ask/amp/
Este documento largo y prolijo es el tnico
borrador que hemos tenido disponible a
través de Politico para conocer los planes de
la UE sobre la reforma farmacéutica
europea. En el articulo de las pags. 19 y 20
de esta revista, Irene Bernal se describe muy
bien los avatares de este documento.

Documento de

investigacion
1 7 5 22 de marzo

de 2023

EXPERIENCIAS INTERNACIONALES SOBRE
LA CONCESION DE LICENCIAS
OBLIGATORIAS POR RAZONES DE SALUD
PUBLICA

Catalina de la Puente, Gastén Palopoli,
Constanza Silvestrini, Juan Correa

Experiencias internacionales sobre la
concesion de licencias obligatorias
por razones de salud publica

Revista AUM N°19 MARZO 2023

Documento de investigacion N° 175,
22-03-2023, SOUTH CENTRE, https://
www.southcentre.int/wp-content/uploads/
2023/03/RP175 Experiencias-
internacionales-sobre-la-concesion-de-
licencias-obligatorias-por-razones-de-salud-
publica ES-2.pdf

Un documento 1util, donde los autores
describen la metodologia a utilizar para la
aplicaciéon de licencias obligatorias en paises
de bajos y medianos ingresos. Aunque el
tema es bien conocido por nuestras lectoras y
lectores hemos pensado que su sistematica de
exposicion clara puede ser de ayuda

@ SOUTH

CENTRE

> Hogar » Asuntos » Desarrollo Social » Salud » Documento de Investigacién 176, 29 de marzo de
2023

DOCUMENTO DE INVESTIGACION 176, 29 DE MARZO DE 2023
Comparte esta publicacionen ¥ in f

De dénde viene ya dénde va el para el financiamiento de la salud mundial

Por Germéan Velasquez

De donde viene y a donde va el

financiamiento para la salud mundial

German Velasquez. Documento de
Investigacion 176, SOUTH CENTRE,
29-03-2023 https://www.southcentre.int/
documento-de-investigacion-176-29-de-
marzo-de-2023/

Excelente y muy oportuno en el actual
debate de discusion del Tratado Pandémico
este documento de investigaciéon de German
Velasquez. Animamos a las y los lectores a
su lectura

Informes documentos seleccionados
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Fernando Lamata ha cedido a la Asociacion Acceso
Justo al Medicamento (AAJM) todos los beneficios que
puedan corresponder por la venta de su novela
“Honderos”

Algunas opiniones

Angel M* Martin Fernandez-
Gallardo: “Escrita desde el
profundo conocimiento que tiene su
autor de los personajes,
organizaciones y grupos de presion
que la protagonizan, logra que para
el lector resulte, por momentos, casi
indistinguible ficcién y realidad”.

Joan Ramon Laporte: Honderos
es una cronica lacida y documentada
sobre el tecnocapitalismo, la
apropiacion de los estados por la élite
global, y el abismo entre paises ricos
y pobres. Novela de accion con
aroma le Carré, es una excelente
créonica de la pandemia por
COVID-19 y lo que esta nos mostro
sobre el poder de las compaiiias
farmacéuticas y su complicidad con
los lideres politicos, sea en Europa,

en Estados Unidos o en China”. i :
0 LAMATA COTANDA

FERNAND

Eloisa M?® Pérez Zorrilla:
Honderos denuncia la posicion
dominante de la industria
farmacéutica sobre la asistencia

sanitaria, la investigacion y la salud
publica en todo el mundo. Las
grandes multinacionales
farmacéuticas imponen sus intereses
econémicos al bienestar de los

ciudadanos interfiriendo en las Se puede adquirir en

decisiones de los gobiernos y de las LIBROS.COM https://

instituciones internacionales.
Fernando Lamata pone de manifiesto libros.com/ comprar/

la necesidad de organizaciones honderos/ y en la mayorias
ciudadanas y profesionales para - , .

enfrentarse al poder criminal de las de las librerias fisicas y de
farmacéuticas. venta on line.
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Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al Medicamento

(AAJM). https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/

ACCESO JUSTQ. migye e
AL MEDICAMENTO 352 '

(OO 209 (=1 (] 2



https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/
https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/

